
 



Modera:   Dr Juan Selva Otaolarruchi.  Jefe SF Hospital General de Alicante 
 
Presentaciones 
 1. Aspectos Legales y controversias.   
Ponente:  
Dr Julio Muelas Tirado. DGFy PS. Consellería de Sanidad (Valencia) 

 
2. Aspectos relevantes de los Productos Sanitarios para obtención PRP 
Ponentes: 
Dra Marisa Gaspar Carreño. Jefe SF Hospital Intermutual de Levante 
Dr JM Alonso Herreros. FEA.Hospital Arcos Mar Menor(Murcia) 
 
3. Aplicaciones clínicas y Usos PRP 
Ponente: Dr Francisco Martinez .Servicio COT .H.General de Alicante 
 

 

 





 



 

 Crecimiento en el uso de «factores de 
crecimiento» para muchas de patologías y 
situaciones clínicas.  

 

 Uso más extendido: empleo de FC origen 
plasmático con diferentes variantes 
metodológicas, al que nos referiremos a lo largo 
del documento como PRP.  

PRP=Plasma rico en factores de crecimiento 



Las plaquetas fragmentos 
citoplásmicos pequeños y sin núcleo 
derivados los megacariocitos 

Consideradas como responsables de 
la hemostasia,  también un papel 
muy importante en la reparación y 
regeneración de diferentes tejidos 



Preparado Rico en 
Factores de Crecimiento 

(PRGF) 
 

Plasma Rico en 
Plaquetas y Factores de 
Crecimiento (PRPGF) 

 

Plasma Rico en 
Plaquetas (PRP)  

Plasma Pobre en 
Plaquetas  

Plasma Rico en 
Plaquetas y Rico en 

Leucocitos (LR-PRP) 

Plasma Rico en 
Plaquetas y Pobre en 
Leucocitos (LP-PRP) 

 

Bajo la nomenclatura de PRP se engloban 
ESTAS  diferentes fracciones 



- TGF-b: FC transformativo beta. 

- FGF-b: FC fibroblástico básico. 

- PDGF: FC derivado de las plaquetas. 

- VEGF: FC del endotelio vascular. 

- CTGF: FC tejido conectivo.  

- EGF: FC epidérmico. 

- IGF-I: factores de crecimiento insulínico tipo I. 



 

NO EXISTEN 

DEFINICIONES CLARAS 
ALGUNOS TERMINOS 

REGISTRADOS 

POCA EVIDENCIA 
MULTIPLES VARIACIONES EN LAS TECNICAS 

DE OBTENCIÓN 

VIA DE ENTRADA EN HOSPITALES FUERA Del S. FARMACIA 



Revista reumatología clinic 23 de mayo del 2012 que afirma: 
 

“Novedosa herramienta terapéutica que ha revolucionado el 
mundo de la medicina deportiva y la traumatología debido a 
éxitos terapéuticos mediáticos en deportistas de élite” 











 







 

volumen de plasma autólogo que contiene una 
concentración de plaquetas superior al nivel basal 
(150.000-350.000/μL) 1 

 

es decir: corresponde a una  fracción del plasma 
centrifugado con concentraciones de plaquetas 
hasta 5 veces superiores a las normales 

 

1Wroblewski AP, Melia HJ, Wright VJ. Application of platelet-rich plasma to enhance tissue repair. Oper Tech 
Orthop 2010; 20:98–105  

 

 



No hay una definición universal de 
PRP en términos de concentración 
plaquetaria.  

Concentraciones entorno a 1,000,000 
plaquetas/μl son las óptimas para 
mejorar la curación de heridas 

Niveles mayores no aumentan la 
eficacia e incluso pueden tener un 
efecto inhibitorio paradójico. 

Parece ser que es necesario concentrar 
las plaquetas al menos de 5 a 6 
veces por encima de la CB para 
obtener efectos significativos en la 
REPARACIÓN DE LA HERIDA 



“La Agencia Española de 
Medicamentos y Productos 

Sanitarios considera, por lo tanto, 
que el PRP es un medicamento de 

uso humano “ 

Los kits desechables 
para la obtención 
(técnica cerrada)  

RD 1616/2009, de 26 de 
octubre, que regula los PS  
 Serían PS clase IIa 

Consideración de PRP 
como medicamento 



 



FACTORES DE 
CRECIMIENTO 

DEL PRP 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

De este modo se utilizan las plaquetas como fuente 
exógena de FC que actúan estimulando la actividad de las 

células óseas y células epiteliales 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Las plaquetas son portadoras de proteínas .Contienen gránulos alfa con 
proteínas bioactivas. Papel fundamental  en reparción y regeneración tisular 



Conceptos clave de Mecanismo de acción 

 

 El PRP debe su interés terapéutico al papel decisivo de las plaquetas en el 
proceso de curación y reparación de una herida tisular 

 Se distinguen 3 fases: inflamación, proliferación y remodelado, en las que intervienen 
todos los Factores de Crecimiento (FC) contenidos en el PRP. 

 

 Las plaquetas funcionan como vehículo portador de FC y de otras proteínas 
contenidas en sus gránulos alfa. Son concentradas y depositadas en el lugar de la 
herida, concentrado fisiológico de proteínas que va a intervenir acelerando y 
favoreciendo el proceso de reparación y regeneración. 

 

 El PRP desempeña un potente papel osteoinductor, capaz de acelerar la consolidación 
de fracturas o de osteointegrar rápida y eficientemente distintos tipos de implantes 
óseos 

 

 



Por tanto…a más número de plaquetas en el foco de la lesión, más liberación 

de factores….PERO ¿Se traduce en mejor efecto terapéutico?  







Aunque la redacción de la nota pueda dar lugar a interpretaciones, 
los grupos de la SEFH:  Farmacotecnia, Productos Sanitarios  y 

Hemoderivados, consideran que es necesario que los  SF que estén 
trabajando con suero autólogo, fracciones, componentes o derivados , 

se inscriban a la menor brevedad posible en dicho registro 



 

 

RESPUESTA DE 49 HOSPITALES. 

Especialidades DERIVADOS HEMÁTICOS  

• oftalmología (45 centros)  

• traumatología (9 centros)   

• dermatología (4 centros). 

SITUACIÓN DE LA ELABORACIÓN DE DERIVADOS HEMÁTICOS EN 

HOSPITALES ESPAÑOLES 
 
Riesta Ayora AC,Alonso Herreros JM,  Gaspar Carreño M, López Sánchez P..60 Congreso Nacional de la Sociedad 

Española de Farmacia Hospitalaria. Valencia 10 a 13 Noviembre de 2015 



Detección de agentes infecciosos previas a 

extracción (VHB,VHC,VIH,Sífilis): 

• 47%Hospitales: SI  

• 53%Hospitales: NO 

SITUACIÓN DE LA ELABORACIÓN DE DERIVADOS HEMÁTICOS EN 

HOSPITALES ESPAÑOLES 
 
Riesta Ayora AC,Alonso Herreros JM,  Gaspar Carreño M, López Sánchez P..60 Congreso Nacional de la Sociedad 

Española de Farmacia Hospitalaria. Valencia 10 a 13 Noviembre de 2015 

El 82% de las preparaciones se realizan en el 

hospital y dentro de estas el 72,38% en los SF, 

en el 75,83% de estas últimas el método de 

obtención es de forma manual con “técnica 

abierta”. 



 

 

 

Garantías de calidad: Métodos de obtención/producción(Técnica abierta y cerrada) 

 

Garantias de eficacia:Listado de aplicaciones PRP. Anima Realizar ensayos clínicos 

 

Garantías de trazabilidad: RD 1088/2005 requisitos técnicos de la hemodonación  

 

Garantías de farmacovigilancia Ley 29/2006 

 

Garantías de información 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 

“Siendo responsabilidad del facultativo prescriptor la 
demostración de su cumplimiento ante las autoridades 

competentes en materia de inspección” 
 
 

“El médico prescriptor, deberá adoptar las medidas precisas 
para el control, vigilancia y trazabilidad que impidan  

transmisión de enfermedades infecciosas” 
 
 
 
 
 



 



OBTENCIÓN: TECNICAS ABIERTAS :¿Que nos dice la AEMPs? 

 

INFORME/V1/23052013 . 



r 
 
 
 

Extracción 
 
 

Recepción tubos estériles 
(AC Na3C6H5O7) 

 
 

Centrifugación 
 
 

Separación(pipeteado) 
 
 

Administración 
 
 
 
 
 
 
 
 

Obtención: técnicas abiertas 

 
 
 
 
 
 
 

Todo el proceso técnica estéril, 
aséptica:PRP cuerpo humano 

 
 

Ante la falta de estudios bien 
diseñados:Entre extracción y 

administración 45 min 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

Pipeteado meticulosos desde arriba, 

PERO la fracción más importante es la 

última. Hasta 5 veces más 

concentrado de plaquetas que sangre 

periférica. 

 

 

 -  Fracción 1 –PPGF–: Los primeros 

500 microlitros (0,5 ml.) es un 

plasma pobre en plaquetas y, por 

lo tanto, pobre en factores de 

crecimiento.  

 

 −  Fracción 2 –PGF–: plasma con un 

número de plaquetas similar al 

que tiene la sangre periférica.  

 

 −  Fracción 3 –PRGF–: La fracción 

de plasma más rico en plaquetas y 

factores de crecimiento (500 

microlitros que se encuentran 

encima de la serie blanca). 

¡¡¡NO  SIEMPRE 
SON 0,5 ml¡¡¡ 



-Procesado sangre para obtener PRP : garantizar que el producto no se 

contamina  microbiológicamente durante su manipulación :pipetas o tubos de 

recogida del producto.Estériles , apirógenos, de un solo uso 

- Necesario que esta manipulación se lleve a cabo siguiendo los requisitos que 

se establecen para la elaboración de medicamentos por proceso aséptico 

- Evitar contaminación cruzada para la elaboración del PRP:única muestra en el 

mismo espacio y al mismo tiempo. 



OBTENCIÓN: TECNICAS CERRADAS :¿Que nos dice la AEMPs? 

INFORME/V1/23052013 . 



 
 
 
 
 

 -Dependiendo del sistema empleado las concentraciones 
de plaquetas, leucocitos, eritrocitos y FC pueden variar. 
 
 
 -Al utilizar los diferentes métodos, se obtienen diferentes 
fracciones(PRGF,PRPGF,PPP…..) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 

Se precisaría estandarizar sistemas y protocolos de 
elaboración y administración  



 Ser viables en la práctica ambulatoria 

 Reunir los requisitos legales 

 Concentrar las plaquetas entre 3-6 veces sus 
niveles basales 

 Retener y preservar plaquetas viables 

 Liberar factores de crecimiento durante 7-10 
días 

 

J Gónzalez Lagunas.Plasma rico en plaquetas. Rev Esp Cir Oral y Maxilof. 2006. 

 
 
 
 
 
 
 
 

Los estudios comparativos con los diferentes sistemas no 
revelan diferencias significativas . 

 
 

Wieibrich G et col. Growth factors levels in the platelet rich plasma produced by two different 
methods. Int J Oral Maxilofacial Implants  2002 



1. Kit desechable estéril 

2. Manipulación rápida, sencilla y segura 

3.Libre de agujas 

4.Imagen lateral del cilindro con las fases 

5. Precisa de volúmenes de sangre muy pequeños 4ml 

6. Rapidez (3 minutos de centrifugación a 1500 rpm bajo estrés plaquetario) 

7. Kit con Estanqueidad (contribuye a evitar la aparición de infecciones) 

8.Multiplicamos 2,6-3 la concentración de plaquetas 









 

 
 
 
 
 
 

¿Leucocitos sí o no? 
 

-Papel clave en la modulación  respuesta 
inflamatoria  
 -Efecto antimicrobiano deseable.  

 
 

¿Eritrocitos si o no? 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  







Papiro de Ebers (1500 aJC):  

sangre de lagarto para afecciones oculares 



LUGAR EN TERAPEUTICA: EVIDENCIAS 

• Suero autologo desde 1975 en ojo seco 

• Hasta 2012 no se publica un articulo que “convence” a la FDA 

• Subconjuntivial, EICH, agujero macular… 

 



Lágrima Suero 

pH 7,4 7,4 

Osmolaridad 
(mOsm/L) 

298 296 

EGF (ng/ml) 0,2-0,3 0,5 

TGF-β (ng/ml) 2-10 6-33 

Vit A (mg/ml) 0,02 46 

Fibronectina 
(μg/ml) 

21 205 

Lisozima 
(mg/ml) 

1,4 6 

SIgA (μg/ml) 1190 2 

IGF-I (ng/ml) 157 

SP (ng/ml) 0,157 0,071 

NGF (pg/ml) 468 54 

Riestra AC y col.  Plasma Rico en Plaquetas en Superficie Ocular (en preparación) 





 

CONGELACIÓN  

•Reduce TGF-β1 y fibronectina  

•Aumento de osmolaridad 

•No afecta a la proliferación y la migración celular 

 

COAGULACIÓN 

•Perdida de PDGF-AB, VEGF, EGF, FGFb y TGF-β1… 

•PRGF mayor prolilferación y migración de queratocitos estromales y 

fibroblastos conjuntivales que en el suero autólogo. 

 

CALOR (1 hora a 56ºC) 

•Reduce 75% Ig E y complemento 

•Mantiene el efecto sobre la proliferación celular 

•Podría se útil en enfermedades autoinmunes (Sjogren) 

......... 

 



TRAUMATOLOGIA Y TERAPIA OSTEOINDUCTORA 

• Kassolis et al PRP con 

un aloinjjerto de hueso 

liofilizado  

• formación de hueso 

alrededor de los 

aloinjjertos sin signos de 

inflamación a los 12 

meses 

• 36 pacientes 

 



CIRUGIA OSTEOMANDIBULAR 

GEL DE PRP Y ANTICOAGULADOS: 

•Sólo 5% presentaron complicaciones hemorrágicas  

•El 40% sangrado leve  

•En 40 pacientes. 



DERMATOLOGIA:  

ULCERAS,  

CICATRIZACIONES 

 

 

 

Disminución estadísticamente 

significativa del dolor (p<0,05) 

 

 Mejoría calidad de vida 

(p<0,05).  

 

Reducción media en el área 

de las úlceras del 60%,  

 

45% cicatrizaciones 

completas  

 

11 pacientes 

 
Actas Dermosifiliogr. 2014; 

105:597-604 - Vol. 105 Núm.6 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Beca T, Hernández G, Morante S, Bascones A. Plasma rico en plaquetas.  

Una revisión bibliográfica. Av Periodon Implantol. 2007;19, 1: 39-52. 













 

 

 

RESPUESTAS 





 El SF debe implicarse en la selección 
del PS relacionado para su elaboración 

 

 

 El entusiasmo mediático generado por la aparición de 

PRP, no parece (DE MOMENTO)acompañarse de 

unos resultados de investigación concluyentes. 

 

  

 La realización de ensayos clínicos 

controlados permitiría establecer 

niveles de evidencia adecuados 

sobre la utilidad terapéutica en 

cada una de las patologías(=AEMPs 

“anima” informe 23 de mayo 2013) 

 

 



 La consideración de PRP como medicamento 
hace necesaria la implicación de los SF en su 
gestión, y llegado el caso, en su manipulación y 
acondicionamiento. 

 

 Las Comisiones de Farmacia deben de 
seleccionar indicaciones y protocolos de uso PRP  

 

 La acreditación para la manipulación de PRP 
con sistemas abiertos debería ser un objetivo de 
los SF. 

 

 



gaspar@hilevante.com  

@sisigaspa 

 

 

josem.alonso@carm.es 

 

 

¡MUCHAS GRACIAS POR SU ATENCION 
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