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PFC DECONGELES 5 JOURS :
QUEL IMPACT EN DELIVRANCE ?

Déploiement
Bilan : avantages et problématiques rencontrees
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QUEL CONTEXTE ?
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PFC décongelés 5 jours

Constat actuel :

en contexte hémorragique, il faut agir tres
vite et avec une stratégie transfusionnelle
équilibrée (1 CGR / 1 PFC)

-> |a transfusion de plasma doit débuter au
plus vite et idéalement en méme temps que
la transfusion de CGR

or ce n’est pas le cas...

Actuellement, le délai entre Ila
prescription et la transfusion du plasma
peut étre long (40-90 mn) et représente
ainsi une potentielle perte de chance
pour les patients : il est en partie lié au
temps nécessaire a la décongélation du
plasma.
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QUE FAISONS-NOUS ?
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AVANT - LE PFC 5 JOURS

CHU Entité d'application : Urgences)-i-(ﬁlntgs' Pellegrin IN- HEV 353
\ —— || Emetteur : Unite de sécurité transfusionnelle et hémovigilance ind :2
b s INSTRUCTION Page :2/2

Axes de travails développés localement =>
réduire au maximum le délai de décongélation

. ; Qul? COMMENT ?
incompressible:
SAMU Annonce I'arrivée d’un patient Contact téléphonique entre le
en SAMU et les Urgences Pellegrin
i ; CHOC HEMORRAGIQUE
v' Décongélateurs performants avec t° de
décongélation 38°C, t° de sortie peu élevée => L - .
p Sl . Faxer a 'EFS une prescription PSL a prescription de PSL doit étre
temps de décongélation raccourci | «  Plasma 400 ml complétée et signée.
) ) Médecin, « étiquette « PROTOCOLE 2 PLASMAS Coller I'étiquette « Protocole 2
v’ Hémorragies au trauma center : protocole de IDE TRANSFUSION MASSIVE » plasmas Transfusion massive » &
décongélation initiée par le pré-hospitalier (info oo ? b e ok SIS
A~ T " Décongélation de 2 PFC AB
du SAMU) => PFC préts a l'arrivée aux . et oA RON A S A
A réception de la commande X :
urgences EFS Décongélation de 2 PFC AB attendant confirmation
o Arrivée du patient au déchoc : ) L
Medecin Le besoin transfusionnel est réel ? Evaluation médicale

Reste la limite incompressible du temps
de décongélation

Remplir et faxer a 'EFS Appeler 'EFS sans d"‘! Quelle que soit la situation,

=L w il
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EVALUATION DES PROPRIETES HEMOSTATIQUES IN VITRO DU PLASMA 1SSU DE SANG TOTAL
DECONGELE CONSERVE A +4°C PENDANT 5 JOURS

M. Colombat®, A Couchouron®, 5 Begue™®*, A Assal®

*EFS Aquitaine-Limousin, Bordeaux, =* EF5 Direction médicale, 5t Denis

introduction: 30 PreDze. Laboratoire de Controdle

Afin d'am rer le délai de disponi & du plasma frais congelé (PFC), une I

solution possible est la constitution d'un stock de plasma décongelé en délivrance, [ Décongélation & +37°C ] Q I T+ A d B d
conservé entre +2° et +6°C. Actuellement, la réglementation francaise impose de u a Ite e O r eau X

transfuser le plasma dans les 6 heures suivant la décongélation, quel que soit le

type de plasma. an N DI’ M CO'Ombat

TF et TCA
Une étude a été menée a I'EFS AQLI en vue d’obtenir Fautorisation d’augmenter Fibrinogine
au-dela des 6h réglementaires la durée de conservation du PFC issu de sang total LI Lol Dr A COUChOU ron
aprés décongélation. Stockage &-+47C £ 2°C :::"_,;m P

Prot. CetS

Fh:minrusl':nl:

" » - 6h Campl TAT
Materiel et meéthodes a? Antiplasmine

FUW [act. et Ag)
Plasmas : 30 poches (100, 20A) de plasma issu de sang total, prélevées sur DMU Top and ADAMTS13

Les étapes de prélévements au cours de la conservatiom & +4°C sont présentées dans le
schéma ci-contre.

TGET {Thrambin
Generation Test)

Les analyses réalisées sur les échantillons de plasmas correspondent 3 un dossier de ) A8 Complément
catégorie B de Pavis aux demandeurs de I'ANSM :hémostase, activation du complément et C3a et C5a
biochimie. La stérilité 3 Ia fin de la durée de stockage a également &té vérifida, el
Méthodes utilisées: technigques chromogénigues et chronométriques (Werfen, Stago, Roche), ah Biachimie
Méphélémétrie (Siemens), Flurimétrie, Elisa (Biorad, Microvue, Technozyme) Protéines totales
Alb, IgG, IgM, IgA.
1206

Pour chague paramétre testé, "évolution par rapport au temps Oh a été mesurée. Arbitrairement le seuil de 5% a été choisi comme valeur biologiqguement significative.
Certains paramétres n'évoluent pas de +/- 5% entre 0 et 5 jours :
antiplasmine, le C5a et les !’1

En revanche, certains paramétres évcluent de plus de 5% au cours du temps lors de la conservation a +4°C. lls sont représentés sur le graphe ci-dessous : TP, TCA, Facteurs Il W, VII,
M, ¥, Protéine 5, Complexes TAT, C3a et ADAMTS13. Les facteurs les plus affectés sont le facteur HLI-!E et le facteur VII.

Parameters with significant change {more than +/- 5% ) at 120h

——FA %]
~a—AFTT jratia}
_—a , :
P —Factze b {usfral . Taux de facteur VIIC (UI1fmil) la diminution dactivits  du
. — feskasu(mray 1,1 factewr Villc est nette dans les
e - - B e factoe v (LA 24 premiéres heures, surtout

dans les 6 premiéres comme
attendu. Mous observons en

Faclor Vil

Ty — =1 Facter X a
- T . revanche une stabilisation du
- x . = i, ) . taux aenviron -30% a partir
. Compies |l de 72h.

-l [l

=~ ADAMTS L1 (%
activity}
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Propriétés hémostatiques
du PFC décongelé
Dossier ANSM

Dr. M. Colombat
SFTS 2017 D:. A. C(;)u(c):rr?m?ron

Les ocbservations sont en accord avec la littérature : les factewrs
les plus labiles sont les facteurs VI, VIl et la protéine 5, ils
demeurent cependant dans les limites des waleurs
physiologigues jusgu'a 120h. I

Laboratoire de Controéle
Qualité de Bordeaux

% d'unités conformes = 0.70 UI/mi % d'unités conformes = 0.50 UI/mi

La réglementation frangaise actuelle impose pour les plasmas

; . - 9aT% 97
frais congeles securises par gquarantaine un taux de facteur VI L LW BT%
coagulant z & 0.7 Ulfml, ce taux réglementaire étamt = 3 0.5 TR 3w 77% BN 77y
Ul/ml pour les plasmas inactives. - o
Selon cette étude, 50% des plasmas (tous groupes sanguins B 3% Gl
confondus) ont wn taux de facteur VIl coagulant conforme a | 33 30% 30% .
24h. En revanche, ils ne sont plus que 27% 5 jours aprés la ) -
décongélation. H 20
La moedification a wenir des caracteéristigues des PSL,

| = 2 Oh &h E4h E 12 0h

standardisant un taux de conformité du facteur Villc z 3 O.S
Ulfml pour tous les plasmas thérapeutiques permettrait |

uuuuuuuuu

décongélation.

Conclusion
Cette étude a permis de démonter que les propriétés hémostatiques du plasma frais congelé étaient suffisamment conservées aprés conservation 2dh a +4°C
pour permettre un usage thérapeutique.

clinique pour I"utilisation jusgqu’a 120h.
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AUTORISATION ANSM R P—— -
Décision du 3 juin 2024 : liste et les

caractéristiques des PSL
RATIONNEL TEXTES GENERAUX

Décrets, arrétés, circulaires

MINISTERE DU TRAVAIL, DE LA SANTE ET DES SOLIDARITES

v' Impact négatif de la conservation 5 o N B - B
. N . ey, Décision du 3 juin 2024 modifiant la décision du 4 juin 2020 modifiée
JourS a 4OC Sur I’aCt[V[te deS facteurS de fixant la liste et les caractéristiques des produits sanguins labiles
coagulation réputés pour leur labilité : o eSS
FVIII (-30 & -40%), FVII (-15 & -35%), FV CADRE IMPOSE
(-15 a -30%) ainsi que sur la protéine S

(15 3 -30%), tandi Saut L’acces a la décongélation, a la conservation et a la délivrance d’unités de
-15 a-30%), tandis que dautres

PFCSe avec une péremption de 5 jours sera réservé aux sites de I’EFS et
aux dépobts de sang hospitaliers qui ont la capacité de sécuriser la
délivrance restreinte au seul contexte d’UV ou UVI des unités décongelées
depuis plus de 24 heures < 120 heures

facteurs sont peu (décroissance de
I'activiteé < 10%) ou pas impactés

Sachant que la teneur plus faible en
facteurs de coagulation du plasma

décongelé conservé 5 jours par rapport a « le PFC-Se peut étre décongelé et conservé a une t°

celle du plasma fraichement décongelée comprise entre + 2 °C et + 6 °C jusqu’a 120 heures (5 jours) aprés
est compenseée par le bénéfice apporté décongélation en vue de sa délivrance.

par I'absence de délai de decongélation, Dans ces conditions, au-dela de 24 heures de conservation, le plasma ne
le recours a celui-ci dans un contexte peut étre délivré que pour la prise en charge des

d’UVI ou d’UV présente une balance urgences vitales et des urgences vitales immédiates. »
bénéfice/risque favorable.
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PFC Décongelés 5 jours
Déploiement a ’'EFS

DECLINAISON CADRE EFS

v Document cadre :
PSL/DEL/DF/MO/034
v’ Paramétrage informatique

OBJECTIFS
TESTER LA FAISABILITE

TAUX DE PEREMPTION ?
SURCONSOMMATION EN PFC AB ?

BILAN © : 0 PEREMPTION,
SURCONSOMMATION AB (ET A),
IMPACT REPARTITION ABO (PEU DE
PFC B CEDES)

Site choisi : Bordeaux Pellegrin

PERIODE TEST : DU 17 JUIN AU 10 SEPTEMBRE 2024

Pourquoi ce site ?
v' Trauma center régional
v' environ 5000 PFC délivrés / an

Choix des PFC :

Nb de PFC pré-décongelés 2 2

v' Les PFC sont décongelés, étiquetés, mis dans I'enceinte, en attente de
commande.
v Une fois délivrés, de nouveaux PFC sont immédiatement remis a décongélation.
v Il faut s’affranchir de la transfusion isogroupe et jouer la carte de la péremption
=> a gérer aupres des équipes de techniciens
=> ES habitués a de I'isogroupe : pas de retours ES pour 'instant...

Répartition ABO des PFC cédes

37%|39%

PERIODE PERIODE TEST
PRECEDENTE

43%
33% 5

EQO mA mB = AB
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PFC Décongelés 5 jours

0 en période de

Déploiement a ’EFS cossions basses
B
PHASE DE ROUTINE Nb de PFC Bordeaux Pellegrin 2 ou
JoE ; 2 2 2
ELARGISSEMENT DES SITES pre- 0
v ELARGISSEMENT DU PROFIL DES GROUPES decongeles Limoges 2 2
> 10 SEPTEMBRE 2024 A CE JOUR
: PELLEGRIN
BILAN : ) Reépartition ABO des PFC cédes
v QUELQUES PEREMPTIONS (délivrance en 3706/39% 40%
Isogroupe ou aléas cessions) 4%
v' SURCONSOMMATION AB (ET B) :
PERIODE 11/09/24 AU 31/10/25
PRECEDENTE

O mA =B =AB
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PFC Décongelés 5 jours o s

y u b ,
Déploiement a ’EFS 10%
= 0-24h
— m 24-48h
Demande de mise a DN
disposition de PFC ]
= 72-96h
EI!_ 96-120h
Stock de PFC décongelés PFC ABO identique
ABO compatibles < décongelé <24h disponible
Oui dans le stock? Non
\\4
Urgence Décongeler les PFC méthode
D&l \I PEC — 5 jours (cas des annulations)
_ fe ivrer les _Dellvrer_les PFC Délivrer les PEC
Informatiguement informatiqguement informatiquement
= UVI
= UV Y
\ Stockage a 4°C P
N avant remise au coursier
= Sans v
Renouveler
immédiatement le stock de
PFC décongelés
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QUELS IMPACTS?
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PLASMAS 5 JOURS
Bilan du deploiement sur Bordeaux

AVANTAGES et PERSPECTIVES
TRAUMA-CENTER / BLOCS OPERATOIRES

v PFC déja décongelés = Moins de temps pour laremise =>
gain de 15-20 min environ

v' Pas de problémes de casse découverte a la décongélation
puisque vue en amont = rajoutait + 20 min

v Fin du stockage de PFC AB au DUV du déchoc

Ex en pratique de la PEC d’'une hémorragie massive a St
Augustin (chir cardio):

-> avant : 1¢¢ navette pour CGR+CP, puis aller retour a
I’ES pour venir chercher les PFC par 2% navette

-> aujourd'’hui : 1 seule navette avec CGR+PFC+CP

efs.sante.fr e Etablissement francais du sang e Rencontres TACT 2025 e

PFC décongelé

immeédiatement

disponible pour
délivrer

Elimination
préalable
des PFC
cassés ou

NC

L. Levoir / P. Bouvy

Gain de
temps+++
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Aujourd’hui

PLASMAS 5 JOURS
Bilan du deploiement sur Bordeaux 3 valises disponibles

immédiatement as———
contenant 2 CGR O = =

RH:-1 thermopuceés pré- : ‘
délivrés (provisoire) + 2 ="
transfuseurs + 2 g O
cartons test

AVANTAGES et PERSPECTIVES
SAMU et AIRLEC

SAMU 33
SMUR de
BORDEAUX

=> prise en charge pré-hospitaliere

v' Bénéfice de la transfusion en hémorragie massive en | _ _
pré-hospitalier 1/1 mais pb d’accés au PFC en voiture Demain
SAMU [SAMy 33 §

v 2 PLYO a disposition a ’EFS pour le SAMU mais
nombreuses problématiques (transport-
encombrement, remise en suspension)

v Facilité d'utilisation des PFC décongelés : e : IR AR = Possibilité de préparer
directement transfusables : - { At ~ a la demande (pas de

' - - S~ sortie systématique)
v Intérét manifesté +++ pour en avoir dans la valise T une valise

SAMU => PROJET : 2 PFC scellés et thermopucés / E ~Z supplémentaire
malette SAMU (si non utilisés et t° conforme : remis contenant 2 PFC AB

thermopucés + 2

en stock comme les CGR O-) transfuseurs
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PLASMAS 5 JOURS
Bilan du deploiement sur Bordeaux

) Augmentation de la consommation de PFC AB

efs.sante.fr

25,00%

20,00%

15,00%

10,00%

5,00%

0,00%

+51%

T

RATIO PFC AB

Avant déploiement  ® Depuis déploiement
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PLASMAS 5 JOURS
Bilan du deploiement sur Bordeaux

Avant déploiement
PROBLEMATIQUE de PEREMPTIONS Détruit casse : 62 -> 1.1%
Détruit Aspect : 63 ->1,1%
Périmés : 2 -> 0.0%
Du 17/06/2024 au 31/10/2025

_ _ _ o Détruit casse : 75 -> 1.3%
v' Parfois peu de cessions (aléatoire), mais site a 5000 Détruit Aspect : 219 -> 3,8%

PFC/année, quid sur site a 2000-3000 PFC/an ? Périmeés : 42 -> 0.7%

Finalement... trés rares : impact négligeable

v' Organisation qui rajoute de la complexité dans le
choix du PSL car il faut parfois passer en non-iso
pour jouer la carte de la péremption

v' Difficulté liée au cadre restreint d’indications :
mention UV/UVI pas forcément claire, le contexte de
chirurgie ou d’UV est parfois absent sur les ordos
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PLASMAS 5 JOURS

Bilan du deploiement sur Bordeaux

PROBLEMATIQUES AUTRES

Mise en exergue de PFC lipémiques :

2 a4 % des PFC décongelés stockés a 4°C présentent
un aspect non conforme au bout de quelques heures

« végétaline ou beurre frais » => aspect NC =>

destruction
cf. PIL/ISUR/CQP/DF/MO/023

0 Aspects possibles

Critéres d'acceptation

#« Dpacité accrue a perie lotale de fransparence
= Aspect lacté

Lipémie

« Acceptable selon lintensité

Importance du contréle visuel avant stockage a +4°C

Un plasma lipémique se traduit par une
cité af avec aspect lacté pouvant

opa ccrue
aller jusqu'a la perte totale de
transparence.

Il est parfois possible d’observer des
amas blancs de lipides, notamment a
froid.

Un plasma lipémique n’est pas
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PLASMAS 5 JOURS
Bilan du deploiement sur Bordeaux

SURVEILLANCE BILAN :

<1 % de régularisations pour motif
manquant

En1an%% = 3 PFC > 24h hors
indications, soit < 0,1%

Suivi des indicateurs
*@ Portail decisionnel

» DEL_PFC_Suivi_Plasmas_Décongelés_5j

Enregistrement des écarts

- ¥ _Gedeon/Swan
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[Besoin d’améliorer la PEC des hémorragies massives

S

[Dossier scientifique

[Autorisation ANSM

[Déploiement régional test sur 2 sites : trés satisfaisant
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MERCI !

CONTACT

Dr. Laure LEVOIR
Pascal BOUVY
Laure.levoir@efs.sante.fr

Pascal.bouvy@efs.sante.fr



