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Liens d’intérêt :

Financement à des journées de congrès, symposium…

Laboratoires : Abbvie, Biotest, CSL Behring, Griffols, Gilead Sciences, Octapharma
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HISTORIQUE SUR LES PLASMAS THERAPEUTIQUES
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- Plasma Frais Congelé Sécurisé (PFC Se) : sécurisé par mise en quarantaine > 60 jours (délai de 

séroconversion pour les virus) et nouvelle vérification de la conformité des examens biologiques 

réglementaires chez les donneurs (1 don : 1 plasma et ≈ 40% testé VHE)

- Plasma Frais Congelé traité par Amotosalen (PFC- IA, en 2007) : plasma unitaire déleucocyté puis 

traité par psoralène (illuminé par les UVA le psoralène s’intercale au niveau de l’ADN et de l’ARN) (5 

à 6 dons : 1 plasma et VHE free)

- Plasma Frais Congelé traité par Solvant-Détergent (PFC-SD) : 

 plasma viro-atténué par solvant détergent (PVA-SD) (EFS) . Mélange de 100 donneurs par aphérèse 

de même groupe sanguin ABO et VHE free, à administrer dans le 6h

 Plasma SD –Médicament Dérivé du Sang (MDS) : Octaplas LG© du laboratoire Octapharma, AMM 

en 2016  mélange de ≈1 500 donneurs (520 à 2 800) et VHE free, à administrer dans les 8h

- Plasma lyophilisé (PLYO) : obtenu par lyophilisation à partir PFC-IA à usage exclusif du CTSA 

(Armée). Plasma « universel »

- Plasma Frais congelé inactivé par bleu de méthylène (PFC-BM) : introduit en 2008 et retiré du 

marché en mars 2012 suite à des déclarations de réactions allergiques



HISTORIQUE SUR LE PLASMA SD-MDS

30 mai 2011 Contestation 
d’Octapharma sur le statut 
du plasma SD *

- Décret d’application 12 dec
2016 relative au plasma à 
finalité transfusionnelle dans 
la production duquel 
intervient un processus 
industriel (dispensation)
- Instruction DGOS du 20 
janvier 2017 : dispensation 
(ARS et Etablissements de 
santé)

Décret du 2 fév. 2015 et arrêté du 3 fév. 
2015 dispositif dérogatoire du circuit 
pharmaceutique : PSL pour les étapes 
stockage, conservation et délivrance par 
l’EFS**

Décision du CJUE 13 mars 
2014 Art.71 : statut 
médicament 
Décision du conseil d’état 
23 juil. 2014: exclu le 
plasma SD

LFSS 2016-41 31 janv
2015 arrêt de fabrication 
et de distribution du 
plasma SD par l’EFS

-AMM 9 fev 2016 
Octaplas LG
-Avis de la Commission 
de Transparence HAS 
(SMR important et 
ASMR V) juillet 2016

EFS
Autorisation 

d’importation mais 
délivrance EFS

EFS + PUI

2014 2015 2016 2017

Circuit pharmaceutique 
Commande… dispensation 

par les PUI

2018 -2019

Plasma SD -MDS
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Plasma SD = PSL
JO fixant la liste des PSL 20 
oct 2010

*Plasma disponible dans plusieurs pays européens depuis 2009 Allemagne, Suisse 2010, 

Portugal 2012, en Australie depuis 2000 et aux USA depuis 2013

** dérogation demandée Rouen et Necker
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Plasma SD-Médicament Dérivé du Sang (MDS) 
Octaplas LG© (Octapharma)

 3 présentations selon les groupes sanguins (A, B, AB, O)

 Plasma traité par solvant détergent (SD) : méthode de référence pour de 

nombreux MDS

 Plasma issu de dons dits éthiques (donneurs volontaires, bénévoles, 

anonymes et non rémunérés), 

collectes dans les états européens

 Poolage d’un nombre important de dons unitaires de plasma (MDS)

(520 à 2800, en moyenne 1500 dons) (ex plasma SD EFS : max 100 dons)

 Standardisation de la compositions du lot pour la concentration de 

protéines de la coagulation et autres facteurs (ADAMST13)

 Contôles au cours du process de fabrication et du produit fini

 Neutralisation immune (notamment vis a vis des virus VHA, B19 et VHE

 Dilution significative en anticorps anti-granocyte et anti-lymphocyte (HLA) 

(dosage systématique de l’activité Ac anti HLA/HNA à la libération des lots)

 Minimise le risque immunologique de type TRALI et allergique par rapport 

au PFC Se unitaire monodonneur
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PARTICULARITES DU PLASMA SD-MDS
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PROCESSUS INDUSTRIEL DE FABRICATION  DE MDS
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GH Pitié Salpêtrière CFX

8 réunions du groupe MDS du Collège des Pharmaciens 
sur le Plasma SD-MDS (mars 2015 à déc 2018)

7 Réunions du Comité MDS 
GHPS  2016 à 2019

+ Clomedims 21 juin 2016 
relevés de décisions

Réunion Comed
APHP nov 2016

Avis du COMED APHP: 
- Nov 2018 avis favorable à l’admission du plasma SD 

Octaplas LG du laboratoire Octapharma
- Indications dans les EP programmés dans lesquels le 

besoin a été identifié (hôpitaux déclarés) et l’absence de 
plasma SD est une perte de chance pour les patients, les 
exposant à un risque important d’allergie et d’infection 
VHE

- Analyse de risques au préalable  : coexitence des 2 circuits 
MDS/PSL au sein de l’hôpital

Relevés de décisions GHPS :
«1 à 3 patients /an (MAT) développant une allergie aux 2 

autres plasmas (PFC Se et PFC IA) dans le cadre des EP 
programmés sans PSL associés, principalement sur le pole 
cardiométabolisme (58% de la consommation en 2016)

Lettre du 3 nov. 2016 du 
directeur GHPS à  la 
directrice de la DOMU APHP

Avril 2017 mission 
ordonnée par la 
DOMU 

CSTH sept  2020  

APHP et Collégiale des pharmaciens

2015 2016 2017 2018

Réunion Comed APHP 
mars 2018 Logiciel 
Propharma avec la DSI : 
extension groupage ABO

2019

Démarche au sein de la 
pharmacie du GHPS
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Gestion par les PUI en IDF (Centres de transplantation)
2018 : St Louis et Foch
2019 : Cochin -Necker
2020 :  Pitié Salpêtrière 29 mai 2020 malgré la Covid…

CSTH déc 2016  

2020

HISTORIQUE SUR LE PLASMA SD-MDS
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DEMARCHE AU SEIN DE  LA PUI (Pharmacie à Usage Interieur) DU GHPS
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Visiter les PUI de 3 hôpitaux d’Ile-de-France (juillet/août 2019) : St Louis, 

Cochin et  Foch (Retex sur le circuit, organisation…)

2020 mémoire de DES d’un interne 

1

2 Programmer les investissements dès 2017: 

- travaux sur le local du secteur MDS, 

- équipements et qualification : 2 congélateurs / 2 décongélateurs…

- formation des équipes à la gestion et traçabilité de ce nouveau MDS 

(décongélation et groupage ABO)

- demande de moyens en personnel

3 Effectuer une cartographie des risques : coexistence de 2 circuits PSL /MDS : 

prescription, dispensation, administration/transport

2017 à 2020 : 3 internes en M2 en santé gestion des risques associés aux soins, UPEC

Enjeux : nouvelle activité et comment sécuriser ce circuit ?

4

Définir les besoins des cliniciens : indications et patients concernés (comité MDS)
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DEMARCHE AU SEIN DE  LA PUI DU GHPS
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Définir les indications du plasma SD-MDS : comité MDS1

• En 2016 Comité MDS du GHPS : 1 à 3 patients /an (MAT) allergiques aux 2 autres 

plasmas EFS + EP programmés sans PSL associés, sur le pole cardiométabolisme

(58% de la consommation en 2016)

• CSTH du 12 déc 2016 du site PSL 

Recommandations ANSM - HAS (2012) : en tenant compte des données d’efficacité et de 

sécurité, il n’existe pas d’argument pour recommander un plasma par rapport à un autre[1]

Recommandations du Groupe d’experts « échanges plasmatiques » du Cedit (2015, 

document de travail ) :
• Aucune étude ne permet de recommander un PFC par rapport à un autre mais en cas d’allergie 

à un type de PFC il faut changer de formulation de PFC, une préférence pour le SD est 

suggérée

• En cas d’EP chez un patient transplanté et immunodéprimé il convient d’avoir un PFC négatif 

pour l’hépatite E

• En 2021 : indications MAT et étendues à tout patient allergique aux 2 autres plasmas + 

EP programmés sans PSL associés et aux patients greffés d’organe (rein,cœur) + EP 

programmés en accord avec la Fédération de Transplantation d’organes SU 

• [1] Recommandations 2012 – Transfusion de plasma thérapeutique : produits, indications – ANSM HAS
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DEMARCHE AU SEIN DE  LA PUI DU GHPS
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Soutien fort du DMU Esprit :  investissements dans cette nouvelle activité de la PUI 

- En nov 2019 : fin des travaux sur le secteur MDS

- Acquisition des équipements et début de la qualification des congélateurs / 

décongélateurs…

- Formation du personnel (e learning SFPC Formaplasma)

mais 2020 pandémie Covid 19…

Début de l’activité plasma SD-MDS au GHPS fin mai 2020…

Investissement en équipement, locaux, personnel et en formation2
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Cartographie des risques a priori (3 internes en M2, gestion de risques associés aux soins) 

Analyse des Modes de Défaillances, de 
leurs Effets et de leur Criticité

Méthodologie AMDEC

Décomposition du circuit du plasma-SD, MDS en 3 grands 
processus 

PRESCRIPTION – DISPENSATION – ADMINISTRATION

- Décomposition en « Fonctions principales » et « Sous-fonctions »
- Modes de défaillances (situations dangereuses, évènements redoutés, risques)
- Identification des barrières existantes

3. Analyse Quantitative

2. Analyse Qualitative

4. Maitrise des risques

1. Définition d’un 
groupe de travail

issu du Mémoire de DES de Margaux  Videau, 2020

12
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DEMARCHE AU SEIN DE LA PUI   



2. Cartographie des risques a priori : processus de prescription

PROCESSUS FONCTIONS PRINCIPALES SOUS-FONCTIONS

15 situations dangereuses + 35 évènements redoutés + 69 risques identifiés

Choix du mauvais support de prescription 
coexistence du double-circuit EFS/PUI

Barrières de prévention proposées

- Définir les prérequis indispensables à l’utilisation de plasma-SD-
MDS (indication EP programmées, sans PSL associés..)

- Informer les services en amont de la mise en place d’un nouveau 
circuit

- Rédiger une ordonnance-type « plasma-SD-MDS
- Charte de fonctionnement du circuit « plasma-SD, MDS » entre les 

services cliniques et la PUI (engagements)

13issu du Mémoire de DES de Margaux  Videau, 2020

DEMARCHE AU SEIN DE  LA PUI   



2. Cartographie des risques a priori : processus de dispensation

Non-conformité des poches après décongélation
Erreur ou absence d’étiquetage des poches avant 

dispensation

Barrières de prévention proposées
- Former/habiliter un personnel dédié de la PUI
- Rédiger une check-list d’aide à la dispensation du plasma
- Double-contrôle de toutes les étapes de la dispensation
- Mettre à disposition les documents qualité en lien avec le 

circuit plasma-SD, MDS

Barrière de récupération proposée 
- Imposer une validation pharmaceutique de chaque prescription

14 évènements redoutés mis en évidence
 Aucune criticité totale de niveau 3 identifiées et 12 criticités totales de niveau 1

15

DEMARCHE AU SEIN DE  LA PUI   

issu du Mémoire de DES de Margaux  Videau, 2020



2. Cartographie des risques a priori : processus d’administration

Barrières de prévention proposées

- Renforcer les démarches institutionnelles sur 
l’identitovigilance

- Informer et renforcer les connaissances sur les enjeux 
des interruptions de tâches

- Réfléchir et sensibiliser sur la mise en place d’outils 
adaptés aux services pour limiter les interruptions de 
tâches

Absence de criticité de niveau 3 (jugée inacceptable)

Identification de risques spécifiques à chaque service 

Identification d’un risque commun aux 2 services
 Non vérification des concordances d’identité et 
groupage sanguin du patient en lien avec les interruptions 
de tâches

17issu du Mémoire de DES de Margaux  Videau, 2020

DEMARCHE AU SEIN DE  LA PUI   



8

Retour d’expérience des 3 PUI : St Louis (2018), Foch (2018), Cochin (2019)

Constitution d’un groupe de travail

pharmaciens, préparateurs en 
pharmacie, cadres de santé

Rédaction d’une grille 
d’enquête de terrain

-Typologie des ES visités
-Organisation 
-Moyens dédiés à 
-Circuit mise en place et  
moyens dédiés
-actions de sécurisation : 
charte de fonctionnement, 
ordonnance type, interface 
logiciel MDS Propharma
avec contrôle du groupage 
ABO et Glim résultat 
immunohémato (Foch) …

Visites des 3 hôpitaux :
juillet-août 2019

Organisation sur une demi-journée 
accord du chef de service de la PUI visité 
et pharmacien référent du secteur MDS

issu du Mémoire de DES de Margaux  Videau, 2020

3

DEMARCHE AU SEIN DE LA PUI



3. Retour d’expérience des 3 PUI : St Louis (2018), Foch (2018), Cochin (2019)

Barrières de prévention proposées
- Transporteur qualifié et validé (Société TSE pour l’APHP)
- Traçabilité stricte de la température d’acheminement

Vulnérabilité n° 1 : CHAINE DU FROID : TRANSPORT A L’ETAT CONGELE

11

Vulnérabilité n° 2 : FORMATION DU PERSONNEL (connaissances et compétences en immunohématologie)

Barrières de prévention proposées
- Formation du personnel avec le e-learning Formaplasma® 

(Société Française de Pharmacie Clinique, SFPC groupe Permedes)
- Habilitation du personnel avec des mises en situation pratique de dispensation et 

décongélation

Barrières de récupération et prévention proposées
- Validation pharmaceutique des prescriptions + documents de groupage sanguin
- Hôpital Foch : acquisition du module PSL du logiciel Propharma® interfacé 

avec le logiciel de rendu des résultats biologiques de groupage sanguin (Glim) verrou+++
- APHP : mise en place d’un double-contrôle systématique des toutes les étapes de la dispensation 

(demande d’interface toujours en cours…)

Vulnérabilité n° 3 : CONTRÔLE DE LA COMPATIBILITE ABO

issu du Mémoire de DES de Margaux  Videau, 2020
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Au GHPS : sécuriser du circuit plasma SD-MDS

Définir les engagements de 

chacun sur le circuit du 

plasma SD-MDS:

- Description du circuit

- Délai de préparation

- Modalités de délivrance

- Transport

- Administration et retour de 

traçabilité

- Retour des poches

- Pharmacovigilance 

- Signature des 2 responsables 

18

Charte de fonctionnement 

Service / PUI

Ordonnance type hors GHS

Check List lors de la 

dispensation (double contrôle)
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 Plasma-SD (OCTAPLAS®) (du 29/5 au 25/10/2021)

 Début de l’activité sur la Pitié le 29/05/2020 (service d’hémobiothérapie principalement puis réanimation 
médicale)

 37 patients traités

 1 755 poches de Plasma-SD 200 mL dispensées (soit 351L)

 199 cures dont 139 en iso-groupes

 Cout poche : 84,61€, soit une dépense total de 148 490,55€

 3 non-conformités  Approvisionnement

Groupe A Groupe B Groupe 0 Groupe AB

17 6 13 1

Poche A Poche B Poche 0 Poche AB

564 359 500 332

Au GHPS : BILAN D’ACTIVITES PLASMA SD-MDS
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EVOLUTION CONSOMMATION PLASMA SD PAR MOIS
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Hémovigilant Pitié Salpêtrière M. Houot

 Maladie de Kawasaki (MK)
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CONCLUSION
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Gestion et traçabilité du plasma SD-MDS : 

un vrai challenge pour la PUI  !!!

 Démarche qualité de sécurisation du circuit plasma-SD-MDS :

Cartographie des risques répondant aux critères de l’HAS : 

- confiance et appropriation de la nouvelle organisation 

- collaboration active et forte entre la PUI et les services (hémobiothérapie, réanimation 

médicale)

Retex avec les 3 hôpitaux : partage d’expériences riches et constructives 

Visualisation en « vie réelle » et mise en confiance des équipes PUI/services

 Bilan à 1an 5 mois sur le GHPS : la robustesse des barrières de prévention et de 

récupérations mises en place au sein de la PUI

 Limites au déploiement de l’activité plasma SD-MD : moyens humains
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