
La réalisation de cet audit a permis d’appréhender l’intégralité d’un processus et d’estimer le risque global du circuit de cette nouvelle activité de
dispensation de plasma médicament aux UDS. Elle a également permis de repérer les étapes du circuit les plus à risques et de cibler plus efficacement
les actions correctives à mettre en place. Le niveau de sécurité a ainsi progressé de 12%.
L’ensemble des actions mises en place doivent être suivies dans le temps afin de s’assurer de la bonne maîtrise des risques. La criticité cotée par
plusieurs hôpitaux devrait permettre la diffusion de cette grille d’audit aux PUI des hôpitaux assurant la dispensation du plasma-SD.

Audit du circuit du plasma médicament dans un établissement de santé
A. THIEMELE1 ; B. TOURE1 ; R. BATISTA1 ; I. LOPEZ1

1 Pharmacie, hôpital Cochin, Assistance Publique – Hôpitaux de Paris

Résultats/Discussion

Réaliser un audit du circuit du plasma-SD et mettre en place des mesures correctives pour obtenir la maîtrise du circuit.

Objectifs

Matériels et méthodes

Le plasma frais congelé inactivé par solvant-détergent (plasma-SD) est un nouveau médicament dérivé du sang (MDS) ayant un circuit particulier : 
❖ conservation à la PUI à une température ≤ -18°C ;
❖ décongélation au niveau de la PUI dans des conditions strictement contrôlées ;
❖ dispensation selon les règles de compatibilité ABO sur prescription nominative 
et avec un document de groupage sanguin ;
❖ durée de conservation dépendante de la température de conservation ;
❖ pharmacovigilance spécifique des MDS.

Conclusion

Introduction

30°C ≤ Température de décongélation ≤ 37°C

30 min ≤ Temps de décongélation ≤ 60 min
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Analyse de 
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o la commande,
o le stockage et la décongélation,
o Le transport et la livraison vers les UDS,
o le retour des unités,

❖ Grille d’audit : 172 questions réparties en 9 items : 
o le système d’assurance qualité
o la livraison et la réception,
o les modalités de délivrance,
o la gestion dans les unités de soins (UDS),
o la gestion des risques/conseil pharmaceutique/pharmacovigilance.

❖ 4 niveaux de risques : risque maitrisé                    risque élevé.
❖ Cotation des questions : pondération des risques après une réunion d’équipe. 
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Pourcentage de risque global = 21%

Pourcentage de risque global = 12%
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Niveaux de risques avant mise en œuvre des mesures correctives

Niveaux de risques après mise en œuvre des mesures correctives
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• Gestion en temps réel des alarmes de température

• Identification d’une zone de quarantaine dans les congélateurs

• Acquisition d’un décongélateur de secours dans la pièce plasma

• Mise en place d’un cahier de non-conformité

Stockage, décongélation 
et conservation dans la 

PUI

• Etiquetage des sacoches de transport du plasma SD spécifiant les 
conditions de transport, de conservation et la date limite 
d'utilisation 

Modalités de délivrance 
des plasmas SD

• Utilisation des sacoches de transport comme zone de  conservation 
à température ambiante dans les UDSGestion dans les UDS

• Réalisation de procédures de décontamination et de nettoyage des 
enceintes de stockage

• Réalisation du processus circuit du plasma-SD entre la PUI et les 
unités de soins spécifiant les services recevant le plasma

Système assurance 
qualité

Exemples de mesures correctives mise en place

Processus circuit du plasma-SD entre la PUI et les UDS recevant le plasma-SD
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