
COVID-19:
Sicherheit von Plasmapräparaten
AUT-CRP-0044



Corona-Virus

• 6 humanpathogene Coronaviren bisher bekannt, z.B.
• SARS*-CoV (2003)
• MERS**-CoV (2012)

• Ende 2019: Auftreten einer neuen Form
• 2019-nCoV (initial)
• SARS-CoV-2 (WHO)

• Erkrankung: COVID-19 (coronavirus disease 2019)
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*SARS: Severe Acute Respiratory Syndrome    **MERS: Middle East Respiratory Syndrome



Struktur des Coronavirus

• Grösse: 120-160 nm
• Lipidhülle: Ja
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„Corona“ = nach außen vorragende, keulenförmige Struktur an Oberfläche



Plasmapräparate CSL Behring
Inaktivierung & Elimination des Coronavirus 
(SARS-CoV-2) durch das CSL Behring Sicherheitssystem
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CSL Behring 
Sicherheitssystem



4 Säulen des Sicherheitssystems
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PLASMA
SELECTION
• Donor Suitability 
• Plasma Testing
• Inventory Hold
• Unit Verification 

• Lookbacks & 
traceability

MANUFACTURING

• Plasma Pool Testing
• Fractionation
• Virus Inactivation 
and Elimination

• Batch-to-Batch 
Segregation

• Virus Validation 
Studies

QUALITY
CONTROL
• Final

Approval 
• Batch

Release

MONITORING

• Pharmaco-
vigilance

• Traceability
• Post-donation   
Information 



Plasma-Logistik-Zentrum Schwalmstadt (DE)
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• Sammlung aller Spenden für die 
Verarbeitung in den europäischen 
Produktionsstandorten

• Lagerung aller Spenden bei -30°C     
(60 Tage)

• Versand freigegebener Plasmen 
an jeweiligen Produktionsort



Auswahlkriterien Spender / Spenden
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• Serologische Testung jeder Spende auf Infektionsmarker, z. B.
– Hepatitis
– HIV
– Syphilis 

Vorbereitung der 
Plasmaproben für 
die Testung



Sicherheitssystem: Herstellung
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Plasma
Pool 
Testing

Fractiona-
tion

Virus
Inactivation
and 

Elimination

Batch-to-
Batch 

Segregation

Virus 
Validation 
Studies



Auswahlkriterien Spender / Spenden
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• PCR-Testungen der Plasmen in Minipools
– HAV
– HBV
– HCV
– HIV
– Parvo B 19

Hepatitis B-Viren Hepatitis C- Viren

HIVParvo B 19-Viren HAV



Sicherheitssystem: Herstellung
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Plasma
Pool 
Testing

Fractiona-
tion
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Inactivation
and 
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Virus 
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Studies



Fraktionierung

|  Driven by Our Promise™14

Kryopräzipitation, COHN-Fraktionierung…



Sicherheitssystem: Herstellung
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Plasma
Pool 
Testing
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Virus
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and 

Elimination
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Virus 
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Virusinaktivierung / -elimination
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Behüllte Viren: Unbehüllte Viren:
HIV (100 – 120 nm) Parvovirus B19 (20 – 24 nm)
HBV (42 nm) HAV (27 nm)
HCV (50 nm) Rotavirus (76 nm)
CMV (200 nm)

Wichtige Parameter:  Lipidhülle: ja/nein   &   Größe des Virus    



Virusreduktion
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Chromatographie
• Anionenaustausch*
• Affinitätschromatographie

*z.B. Elimination IgA & IgM
→ entscheidend für hohe Reinheit IgG



Virusinaktivierung
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Methoden: 

Pasteurisierung
(Erhitzung in wässriger (stabilisierter) 
Lösung bei 60°C über 10 Stunden)

Solvent/Detergent (S/D)

pH4-Inkubation: 37°C über 9 Stunden 

Weitere Methoden 
(nicht bei CSL Behring in Verwendung)
• Trockenerhitzung
• Erhitzung unter Dampf

Pasteurization vessel. CSL has 50 years of experience 
in this delicate protein process.



Virusinaktivierung
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Pasteurization vessel. CSL has 50 years of experience 
in this delicate protein process.



Inaktivierung  "Emerging Viruses"
Pasteurisierung (Gerinnungsfaktoren)  Gesamtdauer 10 Stunden
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Pasteurization vessel. CSL has 50 years of experience 
in this delicate protein process.

Virus VRF [log10] Time [h]
WNV ≥ 7.8 2
BVDV ≥ 6.4 3

SARS-CoV ≥ 4.0 1
TGEV ≥ 5.6 1

Influenza A
FPV/Rostock/34 (H7N1) ≥ 5.4 1
Chick/Pennsyl./1/83 (H5N2) ≥ 4.9 2
PR/8/34 (H1N1) ≥ 4.9 1



Virusfiltration
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• Prinzip: Größenausschluss  
• Porengröße der Filter 20 nm → Nanofiltration

Virus filtration (nanofiltration) physically removes viruses
.

Basic material with virus particles

Product after filtration 
is virus-safe

Filter

Filter



Plasmapräparate CSL Behring
Inaktivierung & Elimination des Coronavirus 
(SARS-CoV-2) durch das CSL Behring Sicherheitssystem
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