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Objetivo: La variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (VEC]) es una encefalopatia
espongiforme transmisible (EET) principalmente confinada al Reino Unido (RU) que alcanza
su incidencia maxima en el ano 2000 con 28 casos. Desde 1995 (primer caso) hasta mayo
de 2011 se han notificado 224 casos de vEC] en todo el mundo, 175 de ellos en el RU y 25
en Francia aunque a nivel mundial se observa una tendencia a la baja en las muertes y en la
aparicién de nuevos casos. Los experimentos de inoculacién deliberada de priones asi como
los de infectividad endégena han demostrado que las etapas de los procesos de produccion
de diferentes proteinas plasmaticas son muy efectivas en la eliminacién de agentes causantes
de EETs. El objetivo de este estudio consisti6 en evaluar la capacidad de la etapa de nanofil-
tracién del proceso de produccion de Factor IX (Factor IX Grifols®) para eliminar un modelo
de agente causante de EETs.

Métodos: La nanofiltracién de Factor IX de alta pureza (Factor IX Grifols®) por filtros Planova de
15 nm de tamafio de poro se ha evaluado mediante estudios de inoculacién experimental (a escala
de laboratorio) de un agente modelo de EET (cepa 263K de Scrapie adaptada a hamster) que se
inoculd en el intermedio del proceso de produccion previo a la etapa a evaluar. Los experimentos
se realizaron con dos tipos preparados, homogenado de cerebro clarificado y homogenado de
cerebro solubilizado con detergente. La proteina priénica (PrPSc) se detecté mediante la técnica de
Western Blot (WB).

Resultados: La nanofiltracién se muestra altamente efectiva para eliminar el agente modelo de EETs,
alcanzandose unos Factores de Reduccién > 4.12 log y > 4.27 log con los diferentes preparados. Estos
resultados concuerdan con los valores obtenidos tras la nanofiltracion de otros derivados plasmaticos de
Grifols (Flebogamma® DIF y Alphanine® SD) que han sido confirmados mediante estudios de infectivi-
dad de EETs (Diez J.M. et al. Biologicals 2010; 38: 670-74 y Diez ].M. et al. ]. Thromb Haemost 2009; 7
(Suppl. 2): 821-22).

Conclusiones: Estos resultados demuestran la capacidad y robustez de la etapa de nanofiltra-
cién para eliminar de forma efectiva el agente utilizado como modelo de la vEC]. Ademas de
esta etapa, el proceso de produccién de Factor IX de alta pureza tiene otras etapas que por sus
caracteristicas también contribuyen a la eliminacién de EETs.



