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SERVICIO DE HEMATOLOGÍA
Y HEMOTERAPIA

SECCION DE HEMOTERAPIA

AREA DE DONACIÓN 

Donación de Sangre 5843

UNIDAD DE AFÉRESIS
TERAPÉUTICA

Aféresis Terapéutica  604 
Progenitores  hematopoyéticos 60 

UNIDAD DE HEMOTERAPIA NO 
TRANSFUSIONAL 

Plasma Rico en Plaquetas (PRP)
397 /960 viales

Sangrías 470
Profilaxis anti-D de la embarazada 650

SERVICIO DE TRANSFUSIÓN-BANCO 
DE SANGRE

Componentes transfundidos 18921 
Pruebas realizadas 

58571
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• 17/2/ 2015 to 20/07/2018

• Patients: 786 

• PRP procedures: 1028

• PRP vials: 4395

• Medical specialities: 8  
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• 11/ 2013 to 06/2018

• Patients:220

• PRP procedures: 241

• PRP vials: 953

• Medical specialities: 6  



HEMOTERAPIA
nombre femenino MED 
Tratamiento médico de algunas enfermedades que se 
fundamenta en el empleo de sangre o alguno de sus
derivados, como el plasma.

“La hemoterapia más corriente es la transfusión
sanguínea"
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Introducción a la plaqueta y factores
de crecimiento de origen
plaquetario
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Platelet derived growth factors. 
Synergistic & non-selective effect

PDGF-BB, bFGF y TGF-β1 
are essential for cell
proliferation

The other GF have a 
synergistic effect

The selective inhibition of 
each GF do not inhibit the
cell proliferation; except
PDGF-BB
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GDF11
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18X12X 16X 2X 15X 1000X 111X
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Disabilities of the Shoulder, Arm and Hand (DASH) en epicondilitis lateral



Definición de PRP
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Plasma Rico en Plaquetas 
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x 106/ml x 109/ml

Normal platelet count 150-350 0,15-0,335 

Desired plt count in PRP 1500 1,5 

10X
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¿Qué es Plasma Rico en Plaquetas 
(PRP)?

• Es un producto sanguíneo
• Preparado (generalmente) a partir de sangre del propio paciente 

(autólogo)
• Que se obtiene tras la separación  de las plaquetas del resto de 

componentes celulares
– Bajo o nulo contenido en leucocitos y/o hematíes

• Que contiene una concentración de plaquetas superior a 700 x 106

plaquetas por ml. Idealmente alrededor de 1000 106 /ml
– Independientemente de las plaquetas basales del paciente

• Que el método de procesamiento permite asegurar la integridad de 
los factores de crecimiento (FC) contenidos en los gránulo 
plaquetarios

• Que puede ser usado en Hemoterapia Transfusional o Hemoterapia 
No transfusional. (HNT)
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¿Qué NO es Plasma Rico en Plaquetas (PRP)?

• Un producto en el que se desconoce el 
contenido en plaquetas

– y de otras células; leucocitos y hematíes

• Un producto en el que se desconoce el 
contenido en factores de crecimiento 
plaquetarios
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Otros productos sanguíneos usados en 
Hemoterapia No Transfusional 

• PRP de baja concentración
– Concentración de plaquetas superior a  10 y menor a 700 x 

106 plaquetas por ml

• Plasma Pobre en Plaquetas  (PPP)
– Concentración de plaquetas inferior a  10 x 106 plaquetas 

por ml

• Crioprecipitado
• Plasma Pobre en Plaquetas sin crioprecipitado
• Cola de Fibrina (Fibrin Glue)
• Cola de Plaquetas
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Otros productos sanguíneos usados en 
Hemoterapia No Transfusional  con 

denominaciones equívocas o comerciales

• Plasma Rich in Growth Factors (PRGF)=PRP de 
baja concentración

• Fibrina rica en Leukocyte and Platelet (L-PRF) 
= coágulo de sangre
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PRP-LC. Low concentration Platelet Rich Plasma
PRP-HC. High concnetration Platelet Rich Plasma
HC-PL.    High concentration platelet lysate
PPP.       Platelets Poor Plasma.
PPC.       Cryo Poor Plasma

Whole blood

Residual RBC

PPP

PRP-HC

PRP-LC

cryoprecipitate

PPC

Activation soltion (calcium, trombin…

HC-PRP gel
(Platelets gel)

Platelet glue

Fibrin Glue

1er Spin

2o Spin

3er Spin

HC-PL PRP or HC-PL 
Direct use (Not gel)



Aplicaciones clínicas del PRP
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Estudios de eficacia

19/12/2019 53



19/12/2019 54

Antipirético
Analgésico
Anti-inflamatorio
Antiagregante plaquetario
Reduce el riesgo de Cancer de colon

Riesgo de sangrado
Riesgo de úlcera digestiva
Sindrome De Reye
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Métodos de obtención de PRP
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Bag

Tube

Apheresis
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Método de separación “en bolsa”

19/12/2019

Día 0
Blood collection

Día +1
Proceessing and microbiologic test

Día  +2
PRP dellivery

150 ml
3 frozen vials 3-6 ml

First use Second use Third use

Day +2 Day +365
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PRP-BC. Plasma Rico en Plaquetas de baja concentración
PRP-AC. Plasma Rico en Plaquetas de alta concentración
LP-AC.    Lisado plaquetar de alta concentración
PPP.       Plasma pobre en Plaquetas.
PPC.       Plasma pobre en crioprecipitado

Sangre total

Hematíes residuales

PPP

PRP-AC

PRP-BC

CRIOPRECIPITADO

PPC

Solución de activación

PRP-AC Gelificado 
(Platelets gel)

Cola de plaquetas.
(PRP Glue)

Cola de fibrina.
(Fibrin Glue)

1er Spin

2o Spin

3er Spin

LP-AC PRP ó LP-AC 
Directo (sin gelificar)









Métodos de obtención de PRP
Elementos que influyen en la calidad
del PRP
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Extracción de sangre



Almacenamiento de sangre previa al 
procesamiento

19/12/2019

20-24ºC





Platelets Platelets



¿Contenido en leucocitos?

• Los leucocitos son los mediadores de la inflamación

– A más leucocitos más inflamación?

• Los leucocitos liberan también FC que nos 
interesan?

19/12/2019

Contenido de leucocitos 
en PRP:

Como máximo los que 
hay en la sangre basal 

del paciente



Almacenamiento



81



GF release from platelets

• Calcium
– Calcium clorure
– Calcium Glocobionate

• Trombin
– Human
– Bovine

• ADP
• Colagen
• Zeolite
• Adrenaline
• Freeze/thawing
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Método abierto o cerrado



¿Qué es un método de procesamiento 
“cerrado”?

• Un método de procesamiento de sangre, 
productos sanguíneos o  medicamentos que 
asegura que el producto manipulado no ha 
estado expuesto al aire ambiente o a cualquier 
material o dispositivo susceptible de provocar 
una contaminación bacteriana del producto

19/12/2019 87





Centros de procesamiento de productos 
sanguíneos
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Condiciones GMP



¿Qué es un método de procesamiento 
“cerrado”?

No confundir!!

• El uso  de productos desechables NO es sinónimo de 
sistema cerrado

• Un producto estéril, no es un sistema cerrado
• Un producto con marcado CE o FDA no es sinónimo de 

sistema cerrado
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Métodos de envasado. Criterios

• Sistema de procesamiento “cerrado”
Validado para largo almacenmiento

– Normativa de Transfusión

• Marcado CE o FDA 

• Barato
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“Método Asturias” 

A close and unidose PRP packing
system for ophtalmic use

19/12/2019 99
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Bag

Tube

Apheresis



Tubo Bolsa Aféresis

Vol de extracción de sangre 5-15ml 100-150 Proceso en máquina

Tiempo de extracción 10 min 10 min 30 min

Procesamiento No sistema cerrado. Esterilidad 
comprometida

Sistema cerrado. Estéril No precisa. Producto listo 
para ser usado

Rendimiento del producto Bajo

Tubo de 15 ml= 1-3 x 109 plq

Alto.   30  x 109 plq

10 veces mayor que tubo

Muy alto. 300  x 109 plq

100 veces mayor que tubo

Almacenamiento No posible. Uso intraoperatorio 3 días a 22ºC/>1 año congelado <-
20ºC

Alícuotas congeladas

3 días a 22ºC/>1 año 
congelado <-20ºC

Alícuotas congeladas

Aplicación Uso inmediato intraoperatorio.

Un procesamiento por uso

Posibildiad de programar, por 
posibilidad de almacenamiento

Posibildiad de programar, por 
posibilidad de 
almacenamiento

Legislación Cumple requisitos de:

AEM: Informe  sobre uso de PRP 
mayo 2013

RD 1088/2005 

Cumple requisitos de:

AEM: Informe  sobre uso de 
PRP mayo 2013

RD 1088/2005 

Control de calidad del 
producto

No se informa habitualmente del 
contenido de plq.

Posibildiad de aplicar PPP en vez de 
PRP.

Riesgo de contaminación bacteriano 
por manipulación abierta

Concentración y contenido total 
de  plq en producto.

Procesamiento en sistema 
cerrado. Producto estéril

Informe con Hemograma y

Serología y NAT HIV; VHB; VHC 

Concentración y contenido 
total de  plq en producto

Procesamiento en sistema 
cerrado. Prodcuto estéril

Informe con Hemograma y

Serología y NAT HIV; VHB; 
VHC 
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Facultativo prescriptor
Solicitud de PRP

Dosis PRP y número de alícuotas
Entrevista de Preselección (hepatitis cardiopatía…)

UHNT
Cita, Información, Entrevista  

hemograma grupo y serología

UHNT
Entrega de productos e informes.

Facultativo Prescriptor
Solicitud de producto

UHNT
Registro en BD y 

custodia de 
documentos
Grupo y AAII

UHNT
Alicuotado en viales uso traumatológico

Almacenamiento y entrega a FACULTATIVOS

FARMACOVIGILANCIA

Servicio de Farmacia
Alicuotado en viales 

oftálmicos
Almacenamiento y entrega  

PACIENTES

Servicio de 
Microbiología

Analitica
serológica y PCR

Facultativo Prescriptor
Aplicación en Consulta o quirófano

UHNT
Extracción de PRP



Entrevista, información, 
consentimiento informado y 

exploración médica

El paciente recibe un documento de información sobre el procedimiento. 
Posteriormente es entrevistado por una enfermera para descartar contraindicaciones
para la extracción de sangre o para la aplicación del producto.
Se toma pulso y tensión arterial, y se realiza la extracción de sangre con protocolos
similares a los utilizados para una donación de sangre



Asignación de número único de 
proceso y pulsera de trazabilidad

La trazabilidad y control de seguridad para evitar errores en la identificación de los 
Pacientes o productos se realiza mediante la asignación de un número de seguridad a cada
proceso. Y la entrega al paciente de una pulsera-testigo que se utiliza para la verificación en el 

momento de la aplicación del producto por el médico prescriptor.



Extracción de 
sangre



Extracción de muestras analíticas

Se realizan las siguientes pruebas analíticas 
a todos los pacientes en cada proceso:

• Hemograma Grupo sanguíneo ABO-Rh
• Escrutinio de anticuerpos irregulares.
• HBsAg (Antígeo de superficie VHB)
• Serología para VHC
• Serología para HIV1/2
• Serología para sífilis
• Prueba genómica (NAT) para VIH, VHB y VHC





Centrifugación

• Centrifuga de diseño propio, específica para PRP en bolsa

• Programas de centrifugación encriptados 

• Centrifugación diferencial según el hematocrito del paciente

• Software con control periférico de procesos
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PRP-BC. Plasma Rico en Plaquetas de baja concentración
PRP-AC. Plasma Rico en Plaquetas de alta concentración
LP-AC.    Lisado plaquetar de alta concentración
PPP.       Plasma pobre en Plaquetas.
PPC.       Plasma pobre en crioprecipitado

Sangre total

Hematíes residuales

PPP
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PRP-BC

CRIOPRECIPITADO

PPC

Solución de activación

PRP-AC Gelificado 
(Platelets gel)

Cola de plaquetas.
(PRP Glue)

Cola de fibrina.
(Fibrin Glue)

1er Spin

2o Spin

3er Spin

LP-AC PRP ó LP-AC 
Directo (sin gelificar)



Método en tubo Método PRoPosit

Volume de 
sangre

5-15ml 100-150

Tiempo de 
extracción 

10 min para cada aplicación 10 min  para 3-6 aplicaciones

Procesamiento 
de la sangre

Esterilidad NO ASEGURADA.

Uso de tubos para uso diagnóstico para uso clínico en 
algunos procedimientos 

Tiempo de procesamiento 30-40 min, mientras el 
paciente espera

SISTEMA CERRADO. Esterilidad asegurada. Marca CEE de 
material

Tiempo de procesamiento40-60 min.

EL PACIENTE NO ESPERA

Cantidad de 
plaquetas  
obtenidas

BAJA

15 ml de sangre= 1-3 x 109 plaquetas 

ALTA.   30  x 109 plaquetas

10  Veces más plaquetas que con el método en tubo

Almacenamient
o del PRP

No es posible.

El PRP debe ser usado inmediatamente tras la 
preparación

3 días at 22ºC  ó

12 meses congelado

Uso clínico El PRP debe usarse inmediatamente tras prepararse

Hay que realizar una extracción de sangre por cada 
aplicación clínica

El PRP se puede usar a lo largo de 12 meses

Por cada extracción de sangre se pueden realizar entre 3 y 6  
aplicaciones

La preparación de PRP no se hace en la consulta

Control des de 
calidad del PRP

El contenido en plaquetas del PRP aplicado es 
desconocido

Riesgo de contaminación bacteriana 

El contenido en plaquetas de cada PRP es bien conocido

También el contenido en leucocitos y hemoglobina

PRODUCTO ESTERIL

Se incluye un informe médico  con controles de calidad

Precio 5 to 300€ por cada aplicación.

No incluye coste de analíticas

200-250€ por vial. Incluye coste analíticas y control de 
calidad



Etiquetado según 
normativa ISBT-128

La Normativa ISBT-128 es la normativa exigida para el etiquetado
de componentes sanguíneos para uso transfusional, y la habitualmente
Utilizada en los Centros de Transfusión nacionales e internacionales.



Control de calidad del PRP obtenido

El control de calidad del PRP obtenido se realiza mediante un hemograma
para conocer la concentración de plaquetas y la contaminación de leucocitos
y hematocrito de cada producto. Esta prueba se realiza en todos los procesos.
Estas pruebas de control de calidad no son un requisito legal, pero  lo consideramos 
Imprescindible para asegurar la calidad de nuestros productos



Cultivos de control de laboratorio

Aunque el método PRoPosit es un sistema cerrado que asegura la esterilidad de los 
productos, de  forma aleatoria (cada 20 procesos), se realizan análisis de control
microbiológico bacteriano y de hongos.
Habitualmente se utiliza una muestra del plasma pobre en plaquetas de un proceso que 

no se ha utilizado para uso clínico, del que se realizan cultivos aerobios, anaerobios y en 
Sabouraud



Seroteca, perrepeteca, y bolsa testigo 
de PPP como control microbiológico

De cada proceso se guardan muestras de PRP para futuros estudios de investigación
y también del plasma pobre en plaquetas (PPP), que al mantenerse en condiciones de 
esterilidad,  puede utilizarse como contra-análisis ante una eventual reclamación de pacientes



Informe médico 

Contiene información del hemograma, grupo ABO Rh, anticuerpos irregulares
Pruebas microbiológicas y control de calidad de los productos obtenidos



Entrega y almacenamiento del producto

Los productos se envasan en contenedores con marca CE para el almacenamiento de
productos sanguíneos. 
Tanto el transporte como el almacenamiento del os productos  se realiza con 
equipamiento validado para el transporte de componentes sanguíneos y con un registro 
continuo de la temperatura de transporte y almacenamiento. Cumplimos la normativa 
establecida en el RD 1088/2005 para componentes sanguíneos.



Aplicación clínica del PRP

El producto se entrega al facultativo prescriptor, 
que aplica el producto para la indicación terapéutica
que ha sido prescrita. 

PRoPosit provee a los facultativos prescriptores de un 
Procedimiento operativo para el correcto uso de nuestros
productos
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PRP  procedures per months
Unidad de Hemoterapia no Transfusional PDH
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Procesos PRP por Servicios 
Unidad de Hemoterapia no 

Transfusional PDH

Dermatologia; 
12; 3%

Hematología; 9; 
2%

Maxilofacial; 8; 
2%

Oftalmología; 
117; 28%

Rehabilitación; 
2; 0%

Reumatología; 
11; 3%

Traumatología; 
265; 62%



Procesos PRP por Procesos
Unidad de Hemoterapia no 

Transfusional PDH

Gonartrosis otoras  
Rodilla; 160; 37%

Patología cadera; 30; 
7%

Aquiles y plantar; 32; 
7%

Otras tendinitis; 53; 
12%

Otros trauma; 
17; 4%

Ojo seco y otros 
ocular; 94; 22%

EICH ocular; 30; 7%
Ulceras; 13; 3%

Maxilofacial; 5; 1%



19/12/2019 128



Procesos PRP. Exclusiones y fallidos
Unidad de Hemoterapia no Transfusional PDH

Paciente 
excluído; 25; 6%

Poceso fallido; 
17; 4%

PRP-AFE-viales; 
351; 82%

PRP-AFE-
Asturias; 37; 8%



PRP UHNT-PDH feb 2015 a feb 2016.

n media mediana SD Max Min
Edad 193 54,88 54,01 15,34 94,44 14,82
Tiempo aféreis (min) 173 36,49 32,00 14,88 133,00 13,00
Vol PRP (ml) 175 130,13 121,00 38,04 308,00 44,00
Plq  en PRP (x 109/L) 172 1221,03 1230,50 407,33 3155,00 250,00
Leucos en PRP (x 109/L) 170 0,18 0,00 1,23 10,70 0,00
Hto PRP (%) 171 0,36 0,10 3,14 41,20 0,00
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Oct-2013-Feb 2016
Tipo de proceso
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PRP 150-3; 92; 
75%

PRP 150-6; 29; 
23%

PRP-150-
ASTURIAS; 2; 2%



Oct-2013-Feb 2016
Patología y especialidad

19/12/2019 133

Desconocido; 7; 6%

Patologia de  rodilla; 
64; 52%

Estética; 26; 21%

Tendinitis 
Aquiles/Codo/Hombr

o; 15; 12%

Ulcera 
Diabetica/Vascular; 6; 

5%

Patología del 
pie/cadera; 4; 3%

Patologia Ocular; 1; 
1%



Control de calidad de procesos de obtención de 
PRP con protocolo PRP-Bolsa-150. Marzo 2016 

ID proceso/pulsera contar promedio mediana sd

Vol extracción (ml) 170 185,59 183,5 18,0
Volumen PRP (ml) 168 21,94 20,0 8,6

Nº Alicuotas 168 4,03 3,0 3,6

Volumen PPP (ml) 167 66,72 67,0 12,5

Plq (x 109/L) 167 1138,35 1098,0 425,4

Rend pre (x 1011) 170 4,10 4,0 1,7

Rend pos (x 1011) 167 2,31 2,2 0,9

Nº Concentraciones 167 5,53 5,0 2,3

Eficiencia (%) 167 0,59 0,6 0,2

Leucocitos PRP(x 109/L) 166 5,86 3,0 18,1

Hematíes PRP 166 0,12 0,1 0,1

Hematocrito PRP (%) 166 0,79 0,6 0,7

Hemoglobina PRP (g/dl) 167 0,30 0,2 0,5
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Control de calidad de procesos de obtención de 
PRP con protocolo PRP-Bolsa-150. Dic 2016 



Farmacovigilance.
Oct-2013-Dic 2016

• 156 patients

• 214 phone calls

• 131 answers(61.2%)

• Time from the blood collection

– Median 7.2 months(0,3 - 31)
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Farmacovigilance. Oct 2013 - Dic 2016

“Adverse events yes/no”
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SI (37, 28,2%)

NO (74, 56,5%)

BLANCO (20, 
15,3%)



Farmacovigilance. Oct-2013-Dic 2016

Adverse events
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NO (74, 66,7%)

DOLOR (28, 
25,3%)

INFLAMACIÓN 
(5, 4,5%)

ERITEMA (5, 
4,5%)
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Farmacovigilancia. Oct-2013-Dic 2016

“Was the treatment efective?”

SI (54, 41,2%)

NO (15, 
11,5%)

NO SABE 
(12, 9,2%)

BLANCO (50, 
38,1%)
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Farmacovigilance. Oct-2013-Dic 2016

Satisfaction rating
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PRP and cancer risk
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"Fetal bovine serum" (Suero Bovino fetal) procede de fetos bovinos.
• “Newborn calf serum”. Se obtiene de terneros de menos de 3 
semanas.
• “Calf serum”. Suero de ternero. Procede de terneros de menos de 
12 meses. 
• “Adult bovine serum”. Suero de terneros adultos. Se obtiene de 
terneros de más de 12 meses.
• “Donor bovine serum”. Se obtiene de la sangre de terneros 
obtenida en un proceso de donación de sangre parecido al de los 
humanos.





Sería de gran interés la disponibilidad de un producto 
alternativo al FBS que cumpliera las siguientes 
características.

• Que fuese más seguro que el FBS; y preferiblemente 
de origen no animal.

• Que estuviese disponible en gran cantidad y bajo 
coste.

• Que fuese más eficiente que el FBS. (menos volumen y 
mayor tasa de  crecimiento celular)

• Que ofreciera resultados más previsibles 
(estandarización).
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Cord Blood
bag

Cord Blood
collection

Centrifugation

Plasma

Red  Cells

Stem cells rich
Buffy –coat

+/- 60-80ml

CORD BLOOD DONATION AND PROCESSING

BHV; CHV; HIV; 
RPR tests

Voluntary Cord Blood
donation

& Consent sign

Shipping Quality control

80-90% of Cord Blood units
are discharged un-proccesed

Storage

+/- 30-40 ml



	

Unidades de SCU almacenadas en España (1997-2013) 
Fuente: Memoria REDMO 201317
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Whole blood
Donation

Voluntary Blood
Donor

Centrifugation
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Red  Cells
Concentrate
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Platelets additive
solution

Centrifugation

Leukoreduction
filtration

Lekoreduced
Platelet dose in 
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Platelets additive
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Apheresis platelets
(Dry platelets)
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Patient
Trasnfusion

Patogen
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Lekoreduced & 
patogen
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Platelet dose in 

additive solution

Vol: +/- 150 ml
Conc. 3000 x 109/L

+/- 500ml

Vol: +/- 150 ml
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Vol: +/- 150 ml
Conc. 1500 x 109/L

TRANSFUSIONAL PLATELETS PRODUCTION

BHV; CHV; HIV; RPR tests

Donor interview
& Consent sign
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Vol: +/- 250 ml
Conc. 1500 x 109/L

PLATELET LYSATE PRODUCTION

*

Vol: +/- 1300 ml

Freezing

* *
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Lisado de plaquetas autólogo para
terapia celular

Consulta de Terapia
Celular

Preparación de cultivos
celulares autólogos:
CME; otras células…

Preparación de lisado
de plaquetas autólogo

Infusion de CME 
autólogas

cultivadas con LP 
autólogo
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Isabel Báthory de Ecsed (Hungría 1560-1614) fue una aristócrata húngara  perteneciente a 
una de las familias más poderosas de su país. Ha pasado a la historia por haber sido acusada 
y condenada de ser responsable de una serie de crímenes motivados por su obsesión por la 
belleza que le han valido el sobrenombre de «laCondesa Sangrienta». Erzsébet tiene el 
récord Guiness de la mujer que más ha asesinado en la historia de la humanidad con 630 
muertes





GDF11. Conclusiones de Loffredo

• Es una proteína que tiene efecto
antienvejecimiento celular

• Pertenece estructuralmente a la familia de 
TGF-β

• Su concentración en sangre disminuye con la 
edad

• Se desconoce cual es el tejido donde se 
produce o almacena
– Alta expresión en bazo de ratones
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18X12X 16X 2X 1/5X

1000X

111X



Nuestras hipótesis

GDF11 podría estar muy concentrado en plasma fetal

GDF11 podría estar concentrado en las plaquetas

Los resultados de determinación de GDF11 en suero pueden estar sesgados



“Nadie es mas joven que 
alguien que no ha nacido”

Perogrullo







GDF11 & PDGF-bb concentrations.
Experiment 3
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Contenido en factores

GDF11



¿Para qué hace falta una regulación 
productos sanguíneos usados fuera del 

ámbito transfusional? 
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¿Para qué hace falta una regulación 
productos sanguíneos usados fuera del 

ámbito transfusional? 
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SEGURIDAD

EFICACIA



Legislación Española 2013 a 2018
• Legislación española pionera en la regulación de PRP (mayo 

2013)
• Clasificación de PRP como “medicamento de producción no 

industrial” por la agencia española del medicamento
• Normativa confusa y en conflicto con otras normativas 

nacionales y europeas
• Artículos muy estrictos frente a laxitud en otros

– Pruebas microbiológicas vs controles de calidad

• Cesión de competencias de Inspección a Consejerías de 
Sanidad Regionales

• Escasa dotación y formación a Inspectores
• Normativa poco efectiva para mejorar la calidad y 

seguridad de los pacientes
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Agencia española del 
medicamento (AGEMED)

Sociedad Española de 
Hematología y Hemoterapia 

(AEHH)

Sociedad Española de 
Transfusión y Terapia 

Celular (SETS)

Comité de 
Acreditación 

Transfusional (CAT)

Comité Científico de Seguridad 
Transfusional (CCST) Ministerio 

de Sanidad

Servicios de Inspección 
Sanitaria de las 
Comunidades 

autónomas

Resolución PRP Mayo 2013

Centro 
productor PRP

Centro 
productor PRP

Centro 
productor PRP

RD 1088/2005 Sobre 
Tansfusión



Regulación española  PRP mayo 2013

• Pioneros en regular 
PRP

• Definición como medicamento
• Solo aplicable a PRP autólogo
• No aplica a otros productos 

sanguíneos usados en HNT
• No define criterios de calidad
• Criterios microbiológicos y analíticos  

no justificados (PCR VHC)
• No define almacenamiento ni 

métodos de activación 
• Programa de Inspección  no efectiva
• Conflicto con otras Normativas 

nacionales y europeas
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Normativas legales de aplicación
1- INFORME/V1/23052013 .Informe de la Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios sobre el uso de Plasma Rico en Plaquetas. AEMPS 23 de-Mayo de 2013.

2-Resolución por la que se establece la clasificación del uso terapéutico no sustitutivo del 
plasma autólogo y sus fracciones, componentes o derivados, como medicamento de uso 
humano para atender necesidades especiales. AEMPS 23 de Mayo de 2013.

3- Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre, por la que se establece un código comunitario 
sobre medicamentos de uso humano. (ver articulo 5; por el que se excluye el PRP como 
medicamento de producción industrial).

4- Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos 
sanitarios.

5-Reglamento (CE) nº 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre 
de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada.

6- Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, se establecen los requisitos técnicos y 
condiciones mínimas de la hemodonación y de los centros y servicios de transfusión.

7-Guide to the quality and safety of Tissues and Cells for human application. European 
Committee (Partial Agreement) on Organ Transplantation (CD-P-TO). EDQM 3rd Edition 2017. 196



Conclusiones

• El PRP es un componente sanguíneo que se usa en 
múltiples  indicaciones médicas y quirúrgicas

• Como cualquier producto sanguíneo, los pacientes se 
exponen a riesgos específicos 

• Los datos de eficacia del PRP son controvertidos, a pesar de 
usarse desde hace más de 20 años 

• Demostrar eficacia terapéutica dependerá de asegurar una 
buena calidad del producto
– Estandarización en el procesamiento
– Sistemas cerrado

• El PRP no es inocuo. Son frecuentes los efectos adversos 
leves

• El PRP para uso alogénico es útil en pacientes 
seleccionados
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Mi opinión sobre una futura regulación 
sobre PRP. (1)

• Los productos sanguíneos utilizados en el ámbito de la Hemoterapia 
no Transfusional ( no solo el PRP!! ) merecen una Normativa Legal 
específica

• El PRP autólogo debe considerarse legalmente un componente 
sanguíneo; NO  un medicamento

• La Regulación e Inspección debería realizarse por profesionales 
sanitarios con experiencia en el procesamiento de componentes 
sanguíneos o Terapia celular

• La Normativa debería incluir capítulos claros en relación a:
– Definición de PRP según criterios de calidad (concentración de 

plaquetas, contaminación de leucocitos...)
– Titulación requerida para la producción de PRP para uso en HNT
– Definición clara de qué se considera un sistema cerrado de 

procesamiento
– Pruebas microbiológicas y de control de calidad 
– Condiciones de almacenamiento 
– Condiciones de activación19/12/2019 198



Mi opinión sobre una futura regulación 
sobre PRP.   (2)

• Cualquier componente sanguíneo alogénico
usado en el ámbito de la Hemoterapia No 
Transfusional, debería considerarse a efectos 
legales como una transfusión; aplicándole la 
Normativa específica en esta materia

• Los productos procedentes de  múltiples 
donantes alogénicos (más de 5??)  se deberían 
considerar un medicamento o hemoderivado
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Propuesta de Regulación
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Productos sanguíneos anucleados para uso no 
transfusional clínico o en terapia celular (NO 

SÓLO PRP) para uso autólogo

Productos sanguíneos anucleados para uso no 
transfusional clínico o en terapia celular (NO 

SÓLO PRP) para uso alogénico (procedente de 
menos de 5 donantes)

Productos sanguíneos anucleados para uso  
transfusional, o no transfusional; clínico o en 

terapia celular para uso alogénico (procedente 
de más de 5 donantes)

Normativa específica sobre productos 
sanguíneos para uso no transfusional 

(en ausencia de ella Normativa sobre Transfusión)

Normativa de Transfusión

Normativa de Medicamentos de 
Producción Industrial (Hemoderivados)

Productos sanguíneos o celulares con 
capacidad proliferativa in vitro  para uso 

transfusional, o no transfusional; clínico o en 
terapia celular para uso autólogo ó alogénico

Normativa sobre Medicamentos de 
Terapia avanzada



Método  cerrado alogénico , por aféresis; con doble sistema de 
seguridad microbiológica;  para obtener hasta 190 viales de PRP  

por extracción para uso clínico en caballos

Seroteca

Laboratorio

✓ Recuento celular
✓ Plaquetas
✓ Eritrocitos
✓ Leucocitos

✓ Pruebas microbiológicas

Inactivación patógenos

Sistema cerrado
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