
Revue d’hémovigilance du plasma 
traité au bleu de méthylène sur une 

période de 15 ans

Philippe Renaudier
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Quel regard porter a posteriori ?

- Quelles sont les données utilisables ?
- Qu’apportent-elles ?
- Quelles étaient les données françaises en 2008-2011 ?
- Les données antérieures et postérieures éclairent-elles la 

situation ?
- Une tentative d’interprétation 
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Quelles sont les données utilisables ? (1)

- 1ères utilisations 
transfusionnelles du 
BM en 1992

- Traitement BM repris par 
Macopharma® en 2002

- Nombre de plasmas BM 
transfusés :
➜> 7 M depuis 1992
➜> 4 M depuis 2002 
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Allemagne
Arabie Saoudite
Argentine
Arménie
Autriche
Belgique
Biélorussie
Brésil
Espagne
Grande-Bretagne

Grèce
Hong Kong
Italie
Kazakhstan
Malaisie
Pologne
Russie
Singapour
Turkménistan
Ukraine

PAYS UTILISATEURS DU BM :

Quelles sont les données utilisables ? (2)
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Allemagne
Arabie Saoudite
Autriche
Belgique
Brésil
Espagne
Grande-Bretagne

Grèce
Hong Kong
Italie
Malaisie
Singapour

PAYS UTILISANT LE BM ET AYANT UN 
SYSTÈME D’HEMOVIGILANCE :

Quelles sont les données utilisables ? (3)
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Courtesy Pr C. Politis                                                                                                   *16 EU countries

Participation in ISTARE, 
2006-2015

6…
10,4

17,2

10,4
7%

Participation in ISTARE 
2006-2015

(29 countries) 

European

Americas

Asia

Africa

Oceania/ Pasific

Global
regions

n %

Europe 18* (64)

Asia 4 (14.4)

America
s

3 (11)

Africa 1 (3.6)

Oceania/
Pacific

2 (7)

Total 28 100
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Quel regard porter a posteriori ?

- Quelles sont les données utilisables ?
- Qu’apportent-elles ?
- Quelles étaient les données françaises en 2008-2011 ?
- Les données antérieures et postérieures éclairent-elles la 

situation ?
- Une tentative d’interprétation 
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Taux de réactions allergiques au BM
Grades 3 + 4

Taux / 100.000 Unités

Total
2007-2011 2007 2008 2009 2010 2011

Autriche 0,0 - - 0,0 0,0 0,0

Grèce 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Espagne 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Belgique 2,8 4,8 2,2 1,2 3,3 2,4

Royaume-Uni 3,9 0,0 5,0 0,0 14,0 0,0

France 7,6 - 17,0 10,3 7,3 2,9
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Taux de réactions allergiques au BM
Grades 3 + 4

Taux / 100.000 Unités

Total
2007-2011 2007 2008 2009 2010 2011

Autriche 0,0 - - 0,0 0,0 0,0

Grèce 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Espagne 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Belgique 2,8 4,8 2,2 1,2 3,3 2,4

Royaume-Uni 3,9 0,0 5,0 0,0 14,0 0,0

France 7,6 - 17,0 10,3 7,3 2,9
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1ère conclusion provisoire

En France, Allergie au BM = x2 Allergie autres plasmas
En France, Allergie au BM diminue au cours du temps
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Quel regard porter a posteriori ?

- Quelles sont les données utilisables ?
- Qu’apportent-elles ?
- Quelles étaient les données françaises en 2008-2011 ?
- Les données antérieures et postérieures éclairent-elles la 

situation ?
- Une tentative d’interprétation 
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2ème conclusion provisoire

Allergie au BM > Allergie autres plasmas
Allergie au SD < Allergie autres plasmas
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Quel regard porter a posteriori ?

Quelles sont les données utilisables ?
Qu’apportent elles ?
Quelles étaient les données françaises en 2008-2011 ?
Les données antérieures et postérieures éclairent-elles la 

situation ?
Une tentative d’interprétation 
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3ème conclusion provisoire

- Les notifications d’allergies au plasma augmentent après 
2011

- Les intervalles de confiance se chevauchent
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Quel regard porter a posteriori ?

- Quelles sont les données utilisables ?
- Qu’apportent-elles ?
- Quelles étaient les données françaises en 2008-2011 ?
- Les données antérieures et postérieures éclairent-elles la 

situation ?
- Une tentative d’interprétation

 Qu’est-ce qu’un biais de déclaration ?
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Le TRALI : une nouvelle notification
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Une tentative d’interprétation (2)

Aphérèse

①
②

① Daurat A et al. Apheresis platelets are more 
frequently associated 
with adverse reactions than pooled platelets both in 
recipients and 
in donors: a study from French hemovigilance data.
Transfusion 2016 ; 56 : 1295-303.
② ISTARE data : accepted in Br J Haematol
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Virus Intercept Mirasol THERAFLEX 
MB-Plasma

Octaplas³

HIV ≥ 6.1² 5.96 ≥ 5.57 ≥ 6.3

HBV 4.4 - 4.5 (model 
HBV)²

2.5 (model PRV) 
6

≥ 6.0 (model 
DHBV)

≥ 6.0

HCV ≥ 4.5² 3.2 (model 
Sindbis virus)
≥ 5.2 (model 
WNV)

≥ 3.8 ≥ 5.0

Parvovirus 
B19

1.8² ≥ 5.07 *

Hepatitis A 5Résistant au 
traitement

1.66 07 *

Hepatitis E 5Résistant au 
traitement

- - *

ZIKA ≥ 6.46-6.631 - ≥ 5.78 -

Chikungunya 6.5² 2.16 ≥ 6.6 -

Dengue ≥ 5.611 - ≥ 4.5-≥ 5.8 -

WNV ≥ 6.81 ≥ 5.26 ≥ 5.87 ≥ 6.1 (model BVDV)

Chagas > 5.0² ≥ 6.06 ≥ 4.9 - ≥ 5.8

Log10
réduction
pour les 
différentes
techniques 
d’inactivation

* l’Octaplas n’est pas efficace sur les virus non enveloppés mais des tests de dépistage sont 
réalisés sur le pool pour l’hépatite A, E et sur le Parvovirus B19
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