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Les Plasmas Thérapeutiques Homologues en France
(Statut PSL)

Plasma frais congelé sécurisé par quarantaine (au moins 60 jours) : PFC-Se 

Plasma frais congelé traité (inactivé) par amotosalen : PFC-IA 

Plasma lyophilisé  : PLYO (Fabriqué par le CTSA – French LYP)

Plasma frais congelé traité par solvant-détergent : PFC-SD (2014) 

2012



Typologie des Plasmas (PSL) consommés
France 2020 – PACA 2021 – APHM 2021



Tableau Comparatif des Plasmas Thérapeutiques 
(Plasma PSL vs Plasma MDS)
PFC – Se (PSL) PFC – IA (PSL) PLYO (PSL) PFC – SD (MDS)

Octaplas LG®

Origine Don unitaire d’aphérèse
ou de sang total

Don unitaire d’aphérèse
ou de sang total (mélange 

de 5-6 dons)

Mélange ≤ 10
dons d’aphérèse
de patients de

groupes A, B sans 
anti A et anti B et

AB  (universel)

Mélange de 1500
dons d’aphérèse ou 

de sang total  en 
moyenne 

(520 à 2800 dons)
1700 à 3400 poches

AMM 02/2016

Déleucocyté OUI OUI OUI OUI

Congélation <= 24 H <= 8 h <= 8H <= 8 H

Sécurisation Quarantaine (60 j) amotosalen-HCI
+ UVA

amotosalen-HCI
+ UVA

solvant (TnBP),
détergent (Triton

X100)

Producteur EFS EFS CTSA Octapharma

Conservation ≤ - 25°C, 1 an ≤ - 25°C, 1 an 2 à 25 °C, 2 ans <= - 18°C, 4 ans

Volume 220-300 ml 200-300 ml 200-210 ml 200 ml



Tableau Comparatif des Plasmas Thérapeutiques 
(Plasma PSL vs Plasma MDS)
PFC– Se (PSL) PFC– IA (PSL) PLYO (PSL) PFC–SD (MDS)

Octaplas LG®

Reconstitution Décongelation
≥ 30 min

Décongelation
≥ 30 min

Eau PPI
≥ 6 min

Décongelation
≥ 30 min

Délai max
Utilisation

<= 6 Heures
Recongélation = ø

<= 6 Heures
Recongélation = ø

<= 6 Heures <= 8 Heures
Recongélation = ø

Cout par unité 
(Euros)

99 99 370 91

Quantité 2014 135 336 111 916 677 107 850 (PFC-SD EFS)

Quantité 2020
(Rapport ANSM)

212 379 24 554 725 Octaplas LG?

Consommation Octaplas APHM 2021 (Données Logiciel Pharma) = 931 unités

Consommation Octaplas Pitié  2020 (Données APHP) = 1755 unités 



Indications des Plasmas thérapeutiques
Pas d’argument pour recommander un plasma par rapport à un autre 

Nouveau-né et Enfant: indications  similaires à celles de l’adulte

Indications Précisions

Hémorragie d’intensité modérée, peu évolutive ou contrôlée
(Rang C)

Guidée en priorité par les tests de
laboratoire avec un ratio temps de Quick 

patient/témoin > 1,5

Choc hémorragique et situations à risque d’hémorragie 
massive (Rang C)

En association avec CGR (1:1 – 1:2)

Neurochirurgie en l’absence de transfusion massive
(Accord Professionnel)

TP < 50 % lors de la surveillance du traumatisé
crânien grave et < 60 % pour la pose d’un capteur de

PIC

Chirurgie cardiaque, si persistance d’un saignement 
microvasculaire et de déficit en facteurs de coagulation

(Accord Professionnel)

TP <= 40 % ou TCA >1,8/témoin en présence d’un 
temps de thrombine normal ou de facteurs de 

coagulation <= 40 %

2012



Indications des Plasmas thérapeutiques
Pas d’argument pour recommander un plasma par rapport à un autre 

Nouveau-né et Enfant: indications  similaires à celles de l’adulte

Indications Précisions

CIVD obstétricale 
(Accord Professionnel)

lorsque le traitement étiologique ne permet pas de contrôler 
rapidement l’hémorragie

CIVD avec effondrement des facteurs de la coagulation
(Rang B)

TP inférieur à 35-40 %, associée à une
hémorragie active ou potentielle (acte invasif)

Micro-angiopathie thrombotique (PTT – SHU)
(Rang B)

1) en cas de déficit en un facteur de la coagulation et impossibilité 
d’obtenir rapidement une préparation de facteur purifié, dans le 

cadre d’une situation d’urgence hémorragique,
2) en tant que produit de substitution et non de remplissage 

vasculaire, chez les patients sans facteur de risque hémorragique 
traités par des échanges plasmatiques rapprochés ;

Surdosage grave en AVK
(Rang B)

Absence de concentrés de complexe pro-thrombinique,
Absence de CCP sans en cas d’antécédents de TIH

Prématurité de moins de 29 semaines 
(Rang C)

En détresse vitale avec des facteurs de coagulation inférieurs à 
20% (avec ou sans signes cliniques d’hémorragies)

Insuffisance hépatocellulaire chronique (AP) en cas d’hémorragie

2012



Recommandations SFAR (2020)

Indications de transfusion de plasmas lyophilises (PLYO) chez un 
patient en choc hemorragique ou a risque de transfusion massive en 

milieu civil (adulte, enfant et nouveau-né)



Recommandations SFAR (2020)
Utilisation du PLYO - Adultes

R1  Hémorragie sans urgence vitale et transfusion de plasma : PFC – Ø PLYO

R2 Transports médicalisés : 
2 à 4 PLYO si activation d’un protocole de transfusion massive et durée de transport > 20 min
2 à 4 PLYO seuls ou avec des concentrés de globules rouges (si disponibles immédiatement).

R3 Choc hémorragique adulte :
2 à 4 PLYO si activation d'un protocole de transfusion massive 
Plasma /CGR ≥ 1:2, dans l’attente de PFC disponible.

R4 –hémorragie du péripartum et/ou de catastrophe obstétricale avec coagulopathie
transfusion de plasma en complément de concentrés de globules rouges,
Choix PLYO ou PFC étant guidé par des raisons logistiques (disponibilité immédiate)

R5  Réaliser un bilan d’immuno-hématologie pré-transfusionnel 
Phénotypage érythrocytaire + recherche anticorps anti-érythrocytaire, à la pose du premier abord veineux
Systématique avant toute transfusion de PSL (PLYO compris) si aucun résultat disponible immédiatement.

R6  PLYO = PSL : mêmes règles de circuit que les autres PSL.



Attente des Cliniciens  
Exemple  : Choc Hémorragique traumatique

Damage Control Ressucitation

Contrôle du saignement Maintien Homéostasie
Lutte Hypothermie – Analgésie – Sédation
Lutte Contre acidose - Hypocalcémie
Hypotension Permissive (PAM 60 mmHg)
Remplissage
Catécholamines
Facteurs de coagulation 
Agents Hémostatiques (A.Tranexamique)

Administrer rapidement des Produits Sanguins
Usage Pré-hospitalier Plasma
Usage Hospitalier du Plasma

3 ELEMENTS CLES

Compressions/sutures/Clamps
Garrots- Pansements Hémostatiques
Immobilisation Fractures
Garrots
Chirurgie…..



Plasma et Hémorragies Traumatiques Graves
Bénéfices attendus

• Apport de facteurs de coagulation

• Expansion volémique

• Effets sur endothélium vasculaire



Tableau Comparatif des Plasmas Thérapeutiques 
(Apport de Facteurs de Coagulation)

PFC – Se 
(PSL)

PFC – IA 
(PSL)

PLYO 
(PSL)

PFC – SD (MDS)
Octaplas LG®

Normes

Fibrinogène (g/L) 2,8 2,7 2,7 2,7 2-4

Facteur V (UI/mL) 1 1 1 0,9 0,7-1,2

Facteur VIII (UI/mL) 1 0,8 0,8 0,9 0,5-1,5

Facteur XI (UI/mL) 1 0,6 0,6 0,85 0,5-1,4

Protéine C (UI/mL) 1,1 0,9 0,9 0,85 0,7-1,2

Protéine S (UI/mL) 1,3 1 1 0,65-0-70 0,7-1,4

ATIII (UI/mL) 1 1 1 0,9 0,8-1,2

a2-antiplasmine 1 0,8 0,8 0,63 0,8-1,2

ADAMTS 13 (UI/mL) 1,1 1,1 1 0,5-1

Source EFS - ANSM

Caractéristiques in vitro comparables
Bioéquivalence

Marietta et al. Blood Transfus. 2016



Plasma et Hémorragies Traumatiques Graves
Expansion volémique

• Effet volume Réel

• Lié a l’albumine +++ - Apport eau et sel

• Seulement 5% des protéines plasmatiques sont impliquées dans coagulation

• Ne remplace pas les solutés de remplissage



Plasma et Hémorragies Traumatiques Graves
Effets sur endothélium

Ringer HEA PFC-Se PFC-SD PLYOControl

Wataha et al. Transfusion 2013

Cellules endothéliales In vitro

Kazar et al. Anesth Analgesia 2011



Usage Pré-hospitalier du plasma
Hémorragies Traumatiques

• Usage inclus dans le damage control ressuscitation 

• Standard de soins

• Transfusion Concomitante CGR et Plasma

• Réduction absolue de mortalité : 10 %

• Réduction encore plus marquée si association avec GR 

• Trauma fermés > Trauma pénétrants

• Transfusion de 2 à 4 PLYO (activation de protocole de transfusion massive) si 

durée de transport > 20 minutes (RPP Sfar 2020 (accord Fort) – Etude PAMPer)



Usage Hospitalier du plasma
Hémorragies Traumatiques

• Transfusion de 2 à 4 PLYO (activation de protocole de transfusion massive)  dans 

l’attente de la disponibilité/décongélation du plasma (RPP Sfar 2020 (accord Fort))

• Usage/Stock  de PLYO recommandé (RPP Sfar 2020) si 

• Pas de PF dispo 

• Transfusion Plasma-Se avec un ratio compris entre 1P/1CGR et 1P/2CGR



Transfusion of Plasma, Platelets, and Red Blood Cells in a 1:1:1 
vs a 1:1:2 Ratio and Mortality in Patients With Severe Trauma
The PROPPR Randomized Clinical Trial

(HR) of 0.72 (95%CI, 0.49-1.07). HR of 0.83 (95%CI, 0.61-1.12).

Holcomb JB et al. JAMA. 2015;313(5):471-482

NS



Transfusion of Plasma, Platelets, and Red Blood Cells in a 1:1:1 
vs a 1:1:2 Ratio and Mortality in Patients With Severe Trauma
The PROPPR Randomized Clinical Trial

Holcomb JB et al. JAMA. 2015;313(5):471-482



EIR (Effet indésirable Receveur) 2020  par famille de PSL

TACO

TRALI

Rapport ANSM Hemovigilance 2021



Evolution 2015-2020 des allergies d’imputabilité 2 ou 3 
déclarées suite à transfusion de plasma

Rapport ANSM Hemovigilance 2021



Plasma : Attente des Cliniciens 
Hémorragies Traumatiques  Graves 

• Apport de facteurs de la coagulation
• Expansion volémique 
• Effets bénéfiques potentiels (endothélium) ?
• Compatibilité ABO – Anticipation en Urgence (Groupe AB ou Plasma «Universel »)
• Disponibilité – Délai de distribution – Cout (PLYO)
• Possibilité de conservation à l’état liquide

• Limiter le risque allergique
• Limiter les complications pulmonaires (TRALI - TACO)
• Limiter le risque infectieux (Viral – Bactérien)











Utilisation des plasmas thérapeutiques dans le monde

QBD : qualification biologique des dons ; DGV : dépistage génomique viral ; QTN : quarantaine ; SD : solvant-détergent ; BM : bleu de méthylène ; 
IA : amotosalen ; RIBO : riboflabvin ; x : procédé de sécurisation utilisé dans le pays ; 0 : procédé de sécurisation non utilisé dans le pays.

2013



Plasmas : Historique en France

• Loi Cadre 1994 

• Charte du Donneur

• Monopole EFS

• Prix Fixé par arrêté ministériel

• Surveillance Hémovigilance



Rapidité de MAD (décongélation)

Plasmatherm (Barkey ®)

Système à sec, aucun risque de contamination

4 poches en 30 minutes maximum suivant la réglementation française

Plasmatherm V 30% plus rapide que le Plasmatherm G2

Le Plasmatherm V est 30% plus rapide permettant une décongélation 
de plasma en 7 minutes.



Plasma SD = Médicament dérivé du sang


