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• Les techniques de sécurisation du plasma en Suisse

• La quarantaine

• Le procédé solvent / détergent

• Motivation pour introduire le procédé Intercept à Lausanne

• Le procédé Intercept

• Aspects techniques et opérationnels

• Etat du projet



Les techniques de sécurisation du plasma en 
Suisse
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La technique de quarantaine
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• Principe: s’assurer que le donneur n’est pas porteur d’une maladie avant 
de libérer le plasma pour transfusion

Don 1 Don 2 Don 3 Don 4 Don 5 Don 6 Don 7 Don 8

Test 1 Test 2 Test 3 Test 4 Test 5 Test 6 Test 7 Test 8

Cas pour un don par mois, quatre mois de quarantaine



La technique de quarantaine
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• Principe: s’assurer que le donneur n’est pas porteur d’une maladie avant 
de libérer le plasma pour transfusion

Don 1 Don 2 Don 3 Don 4 Don 5 Don 6 Don 7 Don 8

Test 1 Test 2 Test 3 Test 4 Test 5 Test 6 Test 7 Test 8

Cas pour un don par mois, quatre mois de quarantaine

Libération du plasma1



La technique de quarantaine
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• Principe: s’assurer que le donneur n’est pas porteur d’une maladie avant 
de libérer le plasma pour transfusion

Don 1 Don 2 Don 3 Don 4 Don 5 Don 6 Don 7 Don 8

Test 1 Test 2 Test 3 Test 4 Test 5 Test 6 Test 7 Test 8

Cas pour un don par mois, trois mois de quarantaine

Libération du plasma 1 et 2



La technique de quarantaine
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• Principe: s’assurer que le donneur n’est pas porteur d’une maladie avant 
de libérer le plasma pour transfusion

Don 1 Don 2 Don 3 Don 4 Don 5 Don 6 Don 7 Don 8

Test 1 Test 2 Test 3 Test 4 Test 5 Test 6 Test 7 Test 8

Cas pour un don par mois, trois mois de quarantaine

Libération du plasma 1-3 .....



Sécurité du plasma de quarantaine

• Aucune infection transmise par du plasma sécurisé par le système de 
quarantaine en Suisse.

• Inconvénient 1: on doit conserver en stock de grandes quantités de 
plasma en attente d’analyse.

• Inconvénient 2: on ne protège les receveurs que contre ce qu’on teste (HIV, 
HBV, HCV), ou contre les maladies dont la clinique apparaît en 120 jours.
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Sécurisation par procédé solvent-détergent

• Principe: traitement chimique qui dissoud les membranes des agents 
pathogènes
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Le procédé lui-même n’est efficace que contre les virus 
à enveloppe, mais à la fois les étapes de dilution, de 

filtration et de chromatographie, éliminent également les 
virus nus. 



Motivations pour introduire le procédé Intercept à 
Lausanne
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Motivations
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• A Lausanne, nous achetons le plasma de quarantaine, et tout le plasma 
(de sang complet) est vendu pour fractionnement

• Nous recherchons une meilleure valorisation du plasma de sang complet 
collecté à Lausanne dans un contexte de forte pression financière sur les 
prix du plasma pour fractionnement

• L’inactivation des pathogènes (procédé Intercept) constitue une façon plus 
simple de produire du plasma transfusionnel (du point de vue logistique) 
que la quarantaine

• Le plasma de quarantaine est sûr vis-à-vis du HIV et des hépatites B et C, 
mais...



Risques dus à la mobilité de la population 
(tourisme)



Etablissement de colonies de moustiques

Aedes Japonicus est un 
vecteur de la fièvre jaune 

et d’encéphalites



Epidémie de West Nile Virus en Italie (2009)

Des centaines de 
chevaux ont été 

contaminés (25% de 
décès)



Autres lieux, autres pathogènes...



Epidémie de Chikungunya en Italie



Mesures préventives

• Surveillance des zones à risque (par exemple par définition de 
populations sentinelles chez les chevaux ou les poules)

• Développement de nouveaux tests de détection:

• West Nile Virus (Novartis)

• Chikungunya (BSD Bern)

• D’autres tests sont en développement

• Mais où s’arrêtera la course contre les pathogènes émergents?



Le procédé Intercept
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Le procédé Intercept

Procédé très proche du procédé plaquettes
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Amotosalen



Efficacité du procédé Intercept - virus
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Efficacité du procédé Intercept - bactéries
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Efficacité du procédé Intercept - parasites
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Illumination et CAD
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Les “Guardbands” Intercept
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Min Max

Volume (y.c. 
anticoagulant) 385 mL 650 mL

Globules rouges 4.109 /L



Le procédé Intercept
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• Produit final: 200 ± 20 mL
• Pertes: 30 mL
• 385 mL < Vol < 430 mL: 1 poche finale
• 430 mL < Vol < 630 mL: 2 poches finales
• 630 mL < Vol < 650 mL: 3 poches finales

Congélation complète dans les 20 heures post-don



Les sources de plasma possibles

• plasma de plasmaphérèse

• plasma concurrent (collecté lors d’aphérèses multi-composants)

• Pools de 2-6 plasmas de sang complet (pooling isogroupe)

• Plasma décongelé de n’importe laquelle des 3 sources
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Aspects techniques
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Enjeux en plasmaphérèse
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• On cherche à maximiser le nombre de prélèvements entre 630 et 650 mL 
(y.c. anticoagulant) pour pouvoir produire 3 poches finales à partir d’un 
prélèvement.

Plus la collecte est reproductible, plus on pourra 
collecter entre 630 et 650 mL (sigma=3.3)



Conséquences de la reproductibilité de collecte
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Pour obtenir 3 poches finales à partir de chaque prélèvement, il 
faut une reproductibilité de collecte inférieure à 4-5 mL.



Quid des plasmas de sang complet

• Comme le volume pouvant être traité par le procédé Intercept doit se 
situer entre 385 et 650 mL, on doit nécessairement pooler des plasmas de 
sang complet avant traitement

• T-CH et Swissmedic ont autorisé le pooling isogroupe de 2 à 6 plasmas de 
sang complet

• Le plasma doit être déleucocyté avant Intercept
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Déleucocytation avec filtre intégré

• Nécessité de gérer 2 kits de prélèvement

• Coût additionnel de 12-15 CHF par kit
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Filtration à la demande de plasmas unitaires
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Filtre'LPSB1U'
Coût:'15'CHF/plasma'
Filtra9on'en'15;20'min'
Volume'mort'7'mL''

Filtre Pall LPS1
Durée: 5 min
Perte: 7 mL

Coût: 13 CHF/plasma



Filtration de plasmas unitaires
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Nombre de plasmas 
(260 mL)

Volume poolé après 
filtration (mL)

Kits Intercept | vol. 
excédentaire (mL)

Vol final (mL) | 
nombre de plasmas | 
excédent (mL)

2 506 1 | 0 476 mL | 2 | 76 mL

3 759 1 | 109 mL 620 mL | 3 | 20 mL

4 1012 2 | 0 mL 952 mL | 4 | 152 mL

5 1265 2 | 0 mL 1205 mL | 6 | 5 mL

6 1518 2 |  218 mL 1240 mL | 6 | 40 mL

• Chaque plasma est filtré individuellement (-7 mL/plasma), puis 2-6 
plasmas sont poolés

• Pertes en ligne de 30 mL



Filtration / pooling dans un kit intégré
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Kit intégré

• Pas de kit commercial

• Développement en cours avec des partenaires industriels (Macopharma, 
Pall, Griffols)

• Avantage:

• limitation des connexions stériles

• Limitation de l’étiquetage intermédiaire

• minimisation des pertes de filtration (par ex 17 mL pour un pool de 5 
plasmas, contre 35 mL pour une filtration unitaire)
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Pooling/filtration en une étape

• Pools de 2-6 plasmas (pertes de filtration 17 mL)

• pertes en ligne de 30 mL pendant Intercept
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Nombre de plasmas 
(260 mL)

Volume poolé après 
filtration (mL)

Kits Intercept | vol. 
excédentaire (mL)

Vol final (mL) | 
nombre de plasmas | 
excédent (mL)

2 503 1 | 0 mL 473 mL | 2 | 73 mL

3 763 1 | 113 mL 620 mL | 3 | 20 mL

4 1023 2 | 0 mL 962 mL | 4 | 162 mL

5 1283 2 | 0 mL 1223 mL | 6 | 23 mL

6 1543 2 | 243 mL 1240 mL | 6 | 40 mL



Point sur le projet

• Un modèle de plan de validation national a été développé et est en cours 
d’approbation finale par Swissmedic

• La validation initiale du procédé Intercept sera menée à Lausanne et à 
Zurich d’ici à la fin de l’année (autorisation Swissmedic début 2013)

• Pour Lausanne, l’entrée en routine pourrait intervenir dans la première 
moitié 2013.
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Merci de votre attention
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