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TALLER ORGANIZADO POR INIBSA

Plasma rico en plaquetas (PRP),
fracciones, componentes y derivados,
y la farmacia de hospital

a mesa moderada por el Dr. Juan Selva, jefe de Servicio de

Farmacia del Hospital General de Alicante, logré una
afluencia importante, y se prolongé durante mas de 2 horas,
generando un debate al final de la misma.

«El PRP es un medicamento y como tal debe tratarse.» Con esta
contundencia abrid Dr. Julio Muelas, jefe del Servicio de Ordenacidn,
Control y Vigilancia de los Productos Farmacéuticos de la Conselle-
ria de Sanitat de la Comunidad Valenciana, el taller sobre plasma
autologo, fracciones, componentes y derivados, promovido y patro-
cinado por Inibsa, que se celebrd en el pasado 60 Congreso de la So-
ciedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH). EI ponente re-
cordd la necesidad de saber quién gestiona la utilizacion del
plasma en el hospital y en qué circunstancias debe aplicarse,
«porque en estos momentos no hay ninguna indicacion que
esté avalada, y dirfamos que la practica clinica va por delante
de la ley».

A continuacidn, el Dr. Julio Muelas analizé las disposiciones
del informe de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS) en su dictamen de 2013 sobre el
temay la diferenciacidn que realiza sobre los sistemas cerrado
y abierto de PRP, asi como su prescripcién por parte de médicos,
odontélogos y poddlogos, y reiterd la necesidad de que las co-
munidades autdnomas se pongan de acuerdo tanto en los pa-
rametros de control de calidad («no debemos olvidar que detras
de €l ha de considerarse todo el tema de la farmacovigilancia, y
el proceso conocido de notificaciones coma si fuera un medica-
mento») como en la condiciones de preparacién del PRP, desta-
cando en este caso los kits desechables en técnica cerrada; ade-
mas, puso el acento en la informacion que debe proporcionarse
al paciente sobre este tipo de productes. El Dr. Muelas cerrd su
intervencion insistiendo en una de las ideas gue habia expuesto
en su inicio: la necesidad de tener por parte de la Administra-
cion un listado de indicaciones de los PRP, sobre el que ya se es-
ta trabajando en colaboracion con la SEFH.

Posibilidades de los PRP
La Dra. Marisa Gaspar, farmacéutica y responsable del Servi-
cio de Farmacia del Hospital Intermutual de Levante (Valen-

cia), y el Dr. José Maria Alonso, facultativo especialista de &rea
del Hospital Arcos del Mar Menor de Murcia, realizaron una in-
tervencién conjunta que iniciaron intentando explicar qué se
entiende por PRP. Destacaron que su uso se habia disparado
en los ultimos tiempos a raiz de su utilizacién por parte de de-
portistas de élite como parte de un programa de biorregenera-
cion celular, «con el riesgo que ello comporta, puesto que se
identifica por parte de la opinién pdblica como un producto mi-
lagro, dados sus resultados en algunos deportistas y el aumen-
to de su demanda», para concluir que «el servicio de farmacia
de hospital no puede ser ajeno a su gestion».

Los ponentes sefialaron que no habfa una definicién univer-
sal de PRP, sino que se establece «<en funcidn de su concentra-
cion plaquetaria», y tampoco existe evidencia de que unos ni-
veles superiores de plaguetas garanticen un aumento de la
eficacia del producto. Apoyaron la garantia del PRP sobre cua-
tro elementos: a) calidad; b) trazabilidad del producto; c)
produccion, y d) informacidn que genera y debe transmitirse.

La pareja de ponentes, en el caso de sistema abierto, y en ca-
so de mantener la temperatura ambiente, cifré en 45 minutos
el tiempo que debe transcurrir entre la extraccion de sangre en el
paciente y la administracion del PRP obtenido, aunque existen
referencias que avalan la congelacion de estos preparados, y
posteriormente abordd las caracteristicas del sistema cerrado.
Hablaron de la necesidad de estandarizar los protocolos de fa-
bricacidn, pues dado el elevado niimero de casas comerciales
existentes, los resultados obtenidos seran distintos. Ademas, in-
sistieron en la falta de estudios comparativos entre los diferen-
tes sistemas que hay en el mercado, lo cual dificulta extraer
conclusiones. Se mencionaron sistemas como el Minos de Inib-
s, que se caracteriza por su rapidez, facil manejo y centrifuga-
do de bajo estrés plaquetario. En otros sistemas disponibles el
PRP obtenido presentaba eritrocitos y leucocitos, parametros en
los que también existen opiniones a favor y en contra de que su
presencia no sea beneficiosa o perjudicial. Ademds, realizaron
un repaso de las distintas indicaciones actuales del uso del PRP
en medicina deportiva, cirugia maxilofacial, regeneracién de ul-
ceras, oftalmologia y traumatologia. Finalizaron la primera par-
te de su intervencion destacando la actividad de los grupos de
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Jefe del Servicio de Farmacia del Hospital General Universitario de Alicante y moderador del simposio
«Las posibilidades terapéuticas de la
sangre y sus derivados convenientemente
manipulados son amplias y favorables»

i Qué impacto deben tener los PRP en los servicios de farmacia?
El impacto estara condicionado por el cumplimiento de los requerimientos legales exigibles a su tenencia y uso, ademas
de por los recursos humanos y materiales que deben tenerse para su correcta preparacion.

iQué posibilidades terapéuticas abre su utilizacion en el futuro?
La sangre y sus derivados convenientemente manipulados otra vez mas vuelven a ser fuente de salud. Las posibilida-

des terapéuticas son amplias y muy favorables.

En este tema, ;la practica clinica va por delante de la ley? ;Necesitamos una regulacion legal para su uso e indica-

ciones?

Sin lugar a dudas, hay que hacer converger las actuaciones en esta area terapéutica que se estan produciendo en los pai-
ses desarrollados sanitariamente y las actuaciones que emanan de la Agencia Europea de Medicamentos, y regular conve-
nientemente por parte del Ministerio de Sanidad las indicaciones y los demas aspectos relacionados con los PRP.

trabajo de farmacotecnia y de productos sanitarios de la SEFH
sobre este tema y la necesaria clarificacion de las indicaciones
del PRP por parte de la AEMPS, asunto sobre el que se esta tra-
bajando de manera coordinada.

Después de que el Dr. Muelas volviera a intervenir para desta-
car la importancia de la inspeccion a los servicios en los PRP ob-
tenidos mediante técnica abierta, estos ponentes concluyeron que,
de momento, el entusiasmo por |a aparicién de los PRP no parece
acompariarse de unos resultados de investigacion concluyentes, y
que precisamente la realizacion de ensayos clinicos controlados
permitiria establecer unos niveles de evidencia adecuados sobre
su utilidad terapéutica en cada una de las patologias.

Medicamentos
La Dra. Gaspar y el Dr. Alonso insistieron en que la considera-
cion de los PRP como medicamentos y de que los kit (en caso
de técnica cerrada) son productos sanitarios hace necesaria la
implicacion de los servicios de farmacia hospitalaria en su
gestion y, llegado el caso, en su manipulacion y acondiciona-
miento, «mientras que las comisiones de farmacia deben selec-
cionar indicaciones y protocolos de uso de PRP, ademas de que
la acreditacién para la manipulacion de PRP con sistema
abierto deberia ser un objetivo de los servicios de farmacia».
Cerrd este simposio el Dr. Francisco Martinez, adjunto de la
Unidad de Rodilla del Hospital General Universitario de Alican-

te, quien, después de explicar los cuatro grupos de PRP se-
gln la clasificacion de Ehrenfest et al. de 2009, hablé de los
principales rasgos de estos productos (concentracion basal,
temperatura, extraccion o anticoagulante) para diferenciar
las ventajas y desventajas de los sistemas abierto y cerrado.
Mientras el primero es mas econdmico y preciso, los siste-
mas cerrados implican menos infraestructura y un menor
riesgo de contaminacidn y error, asi como un uso mas rapi-
do y ambulatorio. El Dr. Martinez habld de la experiencia de
su servicio con el kit desechable de Inibsa (Minos) —reali-
zacion de una extraccion de 20 mL de sangre en via perifé-
rica, un centrifugado de 4 minutos (1.500 rpm), que supo-
ne 4 mL de PRP con una concentracion 4-6 veces mayor que
en plasma, con baja concentracion de leucocitos—y de su
utilizacion sin activacion (p. j., 1 infiltracion semanal duran-
te 3 semanas).

«Seglin nuestra experiencia —apostillo— el PRP ofrece unos
resultados prometedores en traumatologia (dolor y reparacion)
y regeneracion tisular, mientras que el paciente presenta una
mejoria clinica y funcional més duradera, y se esta configu-
rando como un tratamiento Gtil para aquellos pacientes no
susceptibles de intervencion quirtrgica.» No obstante, el
Dr. Martinez no quiso finalizar sin destacar que se requerian
maés estudios para profundizar en los métodos de preparacion,
saber si es mejor 0 no la activacion y, sobre todo, establecer
las indicaciones de uso de los PRP.
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