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Resumen

Objetivo: Describir los dispositivos para la obtenciéon de Plasma
Rico en Plaquetas (PRP) mediante la revision de los productos
existentes en Espafa, teniendo en consideracion las aporta-
ciones de la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) y los grupos de trabajo de Productos Sani-
tarios (GPS), Farmacotecnia y Hemoderivados de la Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH).

Método: Se realizaron tres busquedas independientes sobre
dispositivos de fraccionamiento de plasma. Se contacté con los
proveedores y se establecié una reunién con cada uno de ellos.
Se revisaron las caracteristicas de cada dispositivo mediante
una demostracion del proceso de fraccionamiento virtual y se
elaboré una tabla de comparaciéon de kits. Los dispositivos se
clasificaron como Técnica cerrada y Técnica abierta de acuerdo
al informe del comité técnico de inspeccion de la AEMPS.
Resultados: Se localizaron diez dispositivos: ACP®; Angel®,
Cascade®, Endoret®, GPS®, Magellan®, Minos®, Ortho-pras®,
Smart-prepr® y Tricell®, pudiendo conocer de forma detallada
el funcionamiento en siete de ellos. Sin embargo, de Casca-
de®, Magellan® y Smart-prepr® no se consigui¢ informacion
suficiente.

Conclusion: La revision permitid conocer los principales dispo-
sitivos de extraccion de PRP disponibles con marcado CE y sus
caracteristicas diferenciales; sin embargo, para garantizar la
calidad del producto final es crucial poner atencién en el pro-
pio proceso de extraccion y administracion del PRP. El Servicio
de Farmacia debe implicarse en su seleccion por la estrecha

* Autor para correspondencia.

Correo electrénico: rmorenod@salud.madrid.org (Raguel Moreno Diaz).

Recibido el 17 de mayo de 2016; aceptado el 1 de junio de 2016.

DOI: 10.7399/fh.2016.40.5.10561

Platelet-rich plasma: updating of extraction devices

Abstract

Propose: To describe PRP extraction devices, through a review
of kits available in Spain, taking into account AEMPS and SEFH
working groups (GPS, Farmacotecnia, Hemoderivados groups)
contributions.

Methods: Three independent searches about PRP extraction
devices were carried out. Device suppliers were contacted and
an individually meeting was called with each one. Characte-
ristics of each device was reviewed by virtual demonstration.
A kits comparison chart was made with all the information
acquired. Kits were classified as Closed-Technique and Ope-
ned-Technique in accordance with the AEMPS technical com-
mittee report.

Results: Ten devices were found: ACP®; Angel®, Cascade®, En-
doret®, GPS®, Magellan®, Minos®, Ortho-pras®, Smart-prepr®
and Tricell®. However, we could found out the mechanism in
detail of seven of them. Information about Cascade®, Mage-
llan® and Smart-prepr® kits was not enough.

Conclusion: The review provided the main PRP extraction devi-
ces available with CE marking and its distinguishing characte-
ristics, however, it is crucial to pay attention to PRP extraction
procedure and administration, to guarantee the final product
quality. Pharmacy Department must get involved in the device
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relacion que mantiene con la calidad del medicamento elabo-
rado. El trabajo conjunto con la AEMPS permitira definir de
forma mas especifica el proceso correcto de elaboracion.

PALABRAS CLAVE

Plasma rico en plaquetas; Producto sanitario; Medicamento;
Calidad; Elaboracion; Sistema abierto; Sistema cerrado; Medio
ambiente
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Aportacion a la literatura ciéntifica

Este manuscrito pretende informar sobre los distintos
dispositivos disponibles en Espafia para fraccionamiento
del plasma y obtener Plasma Rico en Plaquetas. Las ca-
racteristicas de los dispositivos estudiados se presentan,
ademas, en una tabla comparativa con la que pretende-
mos aclarar todas las dudas en cuanto a la clasificacion
de los dispositivos en técnica cerrada o abierta.

Introduccion

La publicacién del informe de la Agencia Espafio-
la del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS)
v1/23052013 en Mayo de 2013 sobre el uso de plasma
rico en plaquetas (PRP)(1) definié el marco de uso del
PRP en Espafa estableciendo las garantias minimas de
calidad, eficacia, trazabilidad, seguridad y de informa-
cion exigibles a estos productos. En él, la AEMPS clasifica
la técnica de obtencién de PRP en dos: técnica abierta y
técnica cerrada mediante kits desechables de separacion
de plasma sin hacer alusion explicita a las diferencias
entre ambas. De esta forma, y segun este informe, los
kits deben de tener el marcado CE de producto sanitario
segun directiva 93/42/CEE del consejo de 14 de junio
de 1993 relativa a los productos sanitarios (DO L 169 de
12.7.1993, p.1) por un organismo notificado para dicho
uso.

Considerando el amplio uso del plasma autélogo en
areas tan distintas fuera del ambito transfusional habi-
tual, la AEMPS decidi6 establecer unas condiciones mini-
mas para su utilizacion intentando garantizar su calidad,
eficacia y seguridad, incluyendo medidas que asegura-
sen la trazabilidad del producto, asi como la correcta
informacién al paciente. Teniendo en cuenta la compo-
sicion del plasma autélogo y sus fracciones, componen-
tes o derivados, el mecanismo de accion postulado y sus
indicaciones, se decidio clasificar como un medicamento
de uso humano'2. No obstante, al plasma autélogo y
sus derivados no le resultan de aplicacion los aspectos
regulatorios de los medicamentos de uso humano de
produccion industrial, puesto que no puede ser conside-
rado como un medicamento elaborado industrialmente
o en cuya fabricacién intervenga un proceso industrial.
En este sentido se consideraria un medicamento prescri-
to por un facultativo reconocido, y que serfa elaborado

selections due to the close link with the manufactured drug
quality. Working together with the AEMPS will contribute to
defining extraction procedure specifically.

KEYWORDS

Platelet rich plasma; Medical device; Drugs; Quality;
Compounding; Opened device; Closed device;
Environment
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para atender las necesidades especiales de un paciente
concreto. Este medicamento, estara destinado a un pa-
ciente individual bajo la responsabilidad personal direc-
ta de dicho facultativo. Su prescripcion estara limitada
a médicos, odontélogos o poddlogos con la cualifica-
cion adecuada, con experiencia en el tratamiento, con
el equipamiento o instrumentacion adecuada, y en es-
tablecimientos, centros o servicios sanitarios que estén
debidamente autorizados de acuerdo con la normativa
vigente en las respectivas comunidades auténomas. Por
ultimo, como cualquier otro medicamento sujeto a pres-
cripcion médica, queda prohibida cualquier tipo de pu-
blicidad destinada al publico en general.

El informe' de la AEMPS irrumpié en la labor de los
Servicios de Farmacia (SF) suscitando numerosas incerti-
dumbres en cuanto a la operativa real en la elaboracion
de estos productos asi como en relacion a las respon-
sabilidades asumidas por los farmacéuticos de hospital.

Independientemente de cual fuera la participacion
profesional del farmacéutico hospitalario en todo el
proceso, desde la elaboracion, los controles de calidad
microbioldgica exigibles, la seleccion de los kits de sepa-
racién de plasma asumidos como productos sanitarios,
etc., se origind una situacion que exigia un posiciona-
miento de los grupos de trabajo de la Sociedad Espafio-
la de Farmacia Hospitalaria (SEFH) implicados, para dar
respuesta a tales incertidumbres de una forma conjunta,
homogénea y consensuada.

La complejidad del PRP, como producto derivado de
la sangre sometido a manipulacién y utilizado con fines
terapéuticos en el cuerpo humano, le confiere la cate-
goria de medicamento'23. Los dispositivos de extraccion
y fraccionamiento de plasma para la obtenciéon del PRP
son productos sanitarios* incluidos en el ambito de com-
petenciay responsabilidad profesional del farmacéutico’.

Por todo ello, el Grupo de trabajo de Productos Sani-
tarios (GPS) y de Farmacotecnia de la SEFH publicaron el
articulo® “Técnicas de obtencion del plasma rico en pla-
quetas y su empleo en terapéutica osteoinductora” que
trataba de abordar el primer acercamiento farmacéutico
a la evidencia existente en el uso del PRP, el modus ope-
randi tradicional para la obtencién de PRP desde sus ini-
cios y una breve resefa de algunos de los kits desechables
disponibles en el mercado. No obstante, en este articulo,
hubo un aspecto incompleto referido a la descripcion de
los kits de fraccionamiento disponibles en el mercado es-
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panol. La dificultad para obtener informacién técnica de
los dispositivos fue un hecho constatado afadido a la de
su clasificacion como sistema cerrado o abierto que no
facilitaba su comparacion y seleccién por parte de clinicos
o farmacéuticos. Los dispositivos de obtencion de plasma
son productos sanitarios que requieren notificacion previa
a la AEMPS cuando han sido autorizados fuera de nues-
tras fronteras no existiendo la certeza de haberse realiza-
do siempre esta notificacion. Por tanto los profesionales,
que se encuentren ante la necesidad diaria de adquirir un
kit de fraccionamiento de plasma para la obtenciéon de
PRP, no disponen de un listado de productos y proveedo-
res con categorizacién adecuada que permita seleccionar
los dispositivos cerrados, que a su vez, les aseguren las
condiciones exigidas por la AEMPS, para realizar la tarea
de forma segura. En este punto cabe sefalar que los pre-
cios de adquisicion de dichos productos muestran una
amplia variabilidad, de unos centros a otros por no dispo-
ner de un precio notificado, incluso para la misma casa
comercial, que es todavia mas llamativo si la comparacién
se realiza entre diferentes dispositivos.

La publicacion del articulo, antes mencionado, susci-
td numerosas reacciones de instituciones, proveedores y
distribuidores e incluso de nuestro propio colectivo obli-
gandonos a dar respuesta a esta situacion

Objetivo

El presente trabajo tiene como objetivo ampliar la in-
formacion existente en relacion a los distintos dispositi-
vos de fraccionamiento del plasma para la obtencion de
Plasma Rico en Plaquetas (PRP), y abordar mediante el
consenso de los siguientes grupos de trabajo de la Socie-
dad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH): Grupo de
Productos Sanitarios, Grupo de Farmacotecnia y Grupo
de Hemoderivados de la SEFH, teniendo en considera-
cion las aportaciones de la AEMPS en la clasificacion de
los dispositivos en técnica cerrada y abierta.

Material y métodos

Los tres Grupos de Trabajo de la SEFH han trabajado
sobre la publicacion del INFORME/V1/23052013 de la

Anexo 1. Relacion webs casas comerciales

AEMPS relativo al uso de Plasma Rico en Plaquetas de 23
de mayo de 2013y la nota que la AEMPS emitié el pasa-
do 17 de junio® que lleva por titulo: Registro de la AEMPS
de centros sanitarios que realicen un uso terapéutico no
sustitutivo del plasma autdlogo y sus fracciones, com-
ponentes o derivados. De esta forma, tras el estudio y
analisis del documento mencionado, se elaboraron unas
recomendaciones respecto a las responsabilidades y co-
rrecto proceder en los SF.

Estas recomendaciones se pusieron en conocimiento
de la AEMPS para poder trabajar de forma coordinada.
Se mantuvo una reunién de los tres grupos de trabajo
de la SEFH con la AEMPS para la elaboracién de un do-
cumento’ en el que se aunaran las conclusiones y com-
promisos adquiridos con la AEMPS trazando una linea
conjunta de trabajo.

Para la obtencion de informacion, de dispositivos de
fraccionamiento de plasma, se realizaron tres busquedas
independientes entre ellas, por tres personas distintas
contrastando con la AEMPS la informacion obtenida.

Una vez fueron identificados los proveedores, se con-
tacté con cada uno de ellos via web (ver anexo 1) correo
electrénico, via telefénica y a través de redes sociales y se
establecié una reuniéon con cada uno de los que respon-
dieron a la peticién de informacién. La informacion del
resto de dispositivos se consultd en la web (ver anexo 1).

En cada reuniéon con los proveedores, se revisaron las
caracteristicas del dispositivo utilizando un check-list, rea-
lizando una demostracién, siempre que ello fue posible,
del proceso de fraccionamiento.

Las deficiencias de informacién fueron subsanadas
posteriormente por correo electrénico aportando la do-
cumentacion y certificados correspondientes.

A partir de toda la informacién se elaboré la tabla de
comparaciéon de kits que actualizaria la tabla publicada
anteriormente3.

Para la clasificacion de dispositivos se utilizé de base
el documento denominado: “Garantias minimas de
calidad en la producciéon de Plasma Rico en Plaquetas
(PRP)” Documento elaborado por el grupo de trabajo de
Plasma Rico en plaquetas (PRP) y aprobado por Comi-

ACP® (Proveedor Arthrex) http://www.arthrex.com/es
ANGEL® (Proveedor Arthrex) http://www.arthrex.com/es
CASCADE® (Proveedor MTF Sports) http:/mtfsports.org/

ENDORET® (Proveedor BTI) http://bti-biotechnologyinstitute.com/es/

GPS® (Proveedor Biomet) http://www.biomet.be/belgium

MAGELLAN® (Proveedor Medtronic) http://www.perfusion.com/

MINOS® (Proveedor Inibsa) http://inibsahospital.com/es/

ORTHO-PRAS® (Fabricante Proteal. Proveedor/Distribuidor: Levante-medica y Bomnn) http://bomm.cl/site/index.php#

SMART-PREP® (Provedor Harvest) https://www.harvesttech.com/

TRICELL® (Proveedor Leleman ) http://Awww.cms-uae.com/
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té Técnico de Inspeccion (CTI) de la AEMPS, Cédigo CTI/
PRP/160/00/148.

En base a este documento?, la clasificacion se basa en
las caracteristicas relacionadas con las técnicas de obten-
cion descritas a continuacion:

Técnica cerrada: Implica la utilizaciéon de dispositivos
comerciales que dispongan de marcado CE (Incluidos los
equipos de centrifugacion y aplicaciéon) en las que el pro-
ducto no quede expuesto al medio ambiente.

Técnica abierta: Aquella en la que el producto que-
da expuesto al ambiente de la zona de trabajo y entra
en contacto con diferentes materiales que es necesario
utilizar para su obtencién, como son pipetas o tubos de
recogida de producto. En el procesado de la sangre para
obtener PRP mediante la técnica abierta se debe garanti-
zar que el producto no se contamina microbiolégicamen-
te durante su manipulacién

Resultados

En la busqueda se localizaron diez dispositivos diferen-
tes. Cada uno de ellos podia contar con varios nimeros
de referencias que hacen alusiéon a las variantes comer-
ciales de combinacién de fungible pero que disponen de
un denominador comun que es el dispositivo descrito,
por ello, las tablas describen el sistema de fraccionamien-
to de plasma englobando a todas estas variedades de
venta. Los dispositivos ordenados alfabeticamente por
nombre comercial son los siguientes (entre paréntesis el
proveedor): ACP® (Arthrex); Angel® (Arthrex), Cascade®
(MTF Sports), Endoret® (BTI), GPS® (Biomet), Magellan®
(Medtronic), Minos® (Inibsa), Ortho-pras® (Levante-medi-
ca), Smart-prepr® (Harvest) y Tricell® (Leleman) En el ane-
x0 1 se encuentran disponibles las paginas web oficiales.

De los 10 dispositivos finales se pudo verificar de for-
ma detallada el funcionamiento en 7 de ellos.

En los tres restantes: Cascade® (MTF Sports), Mage-
llan® (Medtronic) y Smart-prepr® (Harvest): no hubo una
respuesta comercial adecuada para conocer el producto
y la informacién disponible en internet era escasa para
completar los items evaluados. Ademas, eran dispositivos
muy orientados a la medicina estética y deportiva con
elevado numero de referencias e asociados a un mismo
nombre (Variantes de Kits). Por ello, se decidié no descri-
bir estos tres dispositivos y no distorsionar asi el objetivo
del presente trabajo evitando el riesgo de introducir in-
formacion poco precisa.

Es muy importante destacar que las garantias de ca-
lidad exigibles al producto final se asocian, no solo al
dispositivo de fraccionamiento sino al proceso de extrac-
cion y al proceso posterior de administracion. Por ello,
aquellos dispositivos que incorporen mejoras en estos
dos puntos sefialados aseguraran mejoras en la calidad
global de utilizaciéon de PRP.

En la tabla 1 se describen las principales caracteristicas
comparativas de los 7 dispositivos.

A continuacion se procede a describir brevemente las
caracteristicas para cada uno de los kits.

ACP® (Proveedor Arthrex) Dispositivo constituido por
dos jeringas concéntricas. Es un sistema en el que la san-
gre tras la extraccion no estd en contacto con el medio
ambiente. La doble jeringa se centrifuga y se emplea
para la administracion del preparado. El contenido no
gueda expuesto al medio ambiente. Las dos fases que-
dan separadas con total perpendicularidad en las pare-
des.

ANGEL® (Proveedor Arthrex) Dispositivo fundamenta-
do en un equipo de centrifuga mas software que me-
diante sistema de tubos y de centrifugaciones progra-
madas, obtiene el PRP. Requiere experiencia por parte
del usuario y permite seleccionar el grado de concentra-
cién plaguetaria en un amplio rango (3x a un 18x). En
este sistema, el dispositivo que actiia como fraccionador
de plasma es la propia centrifugadora con un complejo
conjunto de fungibles. El contenido no queda expuesto
al medio ambiente. Las aplicaciones clinicas del produc-
to obtenido con esta técnica requieren de un mayor co-
nocimiento por parte del usuario. Sus aplicaciones clini-
cas son mas amplias que las del sistema ACP® del mismo
proveedor.

ENDORET® (Proveedor BTI) Se trata de un sistema di-
seflado para el fraccionamiento del plasma. Requiere
activacion previa para utilizar el PRP. El conjunto de fun-
gible que constituye cada kit ha de incluir un dispositivo
denominado BTl lock® que evita que el contenido de los
tubos de ensayo quede expuesto al medio ambiente. Se
requiere de una Unica centrifugacién y un sistema de
pipeta que se acopla al BTl lock y permite obtener el PRP
evitando el contacto con el medio ambiente. BTl dispo-
ne de un certificado europeo de esterilidad del producto
acabado.

GPS® (Proveedor Biomet) Es un dispositivo constituido
por un cilindro con un tubo interior en espiral. La separa-
cion del plasma se produce dentro del dispositivo tras el
proceso de centrifugacién. Dispone de un acceso directo
para obtener la fraccién buscada mediante la jeringa de
administracion al paciente. El contenido no queda ex-
puesto al medio ambiente.

MINOS® (Proveedor Inibsa) Es un cilindro con un tubo
concéntrico de menor didmetro que sobresale y sirve
como émbolo en la fase de extraccion de la fraccion.
Cuenta con una certificacion externa del grado de con-
centracion plaguetaria. Permite utilizar la fracciéon leuco-
citaria o de hematies. El contenido no queda expuesto al
medio ambiente.

ORTHO-PRAS® (Distribuidor: Levante-medica. Fabri-
cante: PROTEAL): Es un cilindro que se asemeja a una
jeringa en cuyo interior se produce el fraccionamiento
del plasma por centrifugacion del dispositivo. La sangre
se introduce en este cilindro por conexion directa con la
jeringa de extraccién. El contenido no queda expuesto al
medio ambiente.
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TRICELL® (Proveedor Leleman) Se trata de un dispo-
sitivo constituido por varias piezas que se enroscan y
gue contiene en su interior un émbolo. Dispone de unos
orificios laterales protegidos por tapones de silicona a
través de los cuales se introduce la sangre en el com-
partimento. Estos orificios no disponen de adaptacién
a jeringa. Los compartimentos interiores se separan en
varias fases en funcion del enroscado de unas piezas so-
bre otras, a lo largo del proceso descrito para el produc-
to. La sangre del paciente se introduce mediante una
aguja a través de un orificio lateral y se rescata, una vez
finalizado el fraccionamiento directamente para su ad-
ministracion. El contenido no queda expuesto al medio
ambiente. Requiere preparar otro dispositivo Tricell con
agua en su interior para que funcione como contrapesa-
da en la centrifugadora.

Discusion

El punto critico en el desarrollo del trabajo se locali-
z6 en el establecimiento de contacto con proveedores
y distribuidores. Cabe destacar, de forma general, la
dificultad para obtener informacién técnica precisa, las
elevadas diferencias de precio entre dispositivos con ren-
dimientos y procedimientos aparentemente similares y
la ausencia de estudios que evalten y comparen el pro-
ducto final y su eficacia real. Los resultados encontrados
estadn en consonancia con otros autores que indican que
los estudios comparativos entre los diferentes sistemas
no revelan diferencias significativas®'".

Queda patente que la adquisicion de estos dispositi-
vos en el hospital puede ser realizada por servicios dis-
tintos al servicio de farmacia., la diversidad de clientes
para los fabricantes y distribuidores de estos dispositivos
supone que otros profesionales sanitarios sean objetivo
prioritario y/o adicional a los farmacéuticos de hospital.

Por otro lado, llama la atencion que la informacién
proporcionada, se sustenta en datos propios del fabri-
cante sin plantearse solicitud de certificados externos.
Esta informacion deficiente no permite esclarecer cues-
tiones tan importantes como el rendimiento, la concen-
tracién o calidad del producto final obtenidos con los
dispositivos que, al fin'y al cabo, pretende utilizarse en
un paciente con un fin terapéutico. En este sentido ca-
bria preguntarse ¢ Podriamos adquirir, en los SF, un me-
dicamento cuya composicién no hubiera sido sobrada-
mente contrastada y certificada?

Respecto a la exposicion de la sangre al medio am-
biente, los 7 dispositivos disponian de tecnologia para
gue, una vez extraida la sangre del paciente, ésta se
mantuviera en un entorno cerrado, tal y como se des-
cribe en el Informe de la Comisién Técnica de inspeccion
para considerar un sistema cerrado.

Cabe destacar la importancia que tiene en el produc-
to acabado, el proceso de extracciéon de la sangre, mo-
mento en el que han de seguirse las recomendaciones

de manipulacién que reduzcan las posibilidades de con-
taminacion.

Entre las funciones del farmacéutico de hospital, se
encuentra la de garantizar la maxima calidad en las ela-
boraciones realizadas bajo su actividad profesional. Por
ello, es fundamental tener en cuenta determinados pro-
cesos, como el proceso de extraccidon o procesos de pi-
peteado intermedios que condicionen contacto con el
medio ambiente, a la hora de seleccionar el dispositivo a
utilizar, para garantizar la adecuacion a la Guia de bue-
nas practicas de preparacion de medicamentos en Servi-
cios de Farmacia Hospitalaria'.

En esta linea, la acreditacion para la manipulacion de
PRP con sistemas abiertos deberfa ser un objetivo de los
Sk

Asimismo, la exigencia de asegurar un producto final
de calidad en un medicamento que ha de ser de pres-
cripcion individualizada por paciente, exige unas garan-
tias minimas en la elaboracién que podrian ser asumidas
dentro de la competencia regulatoria de las férmulas
magistrales.

Desde el inicio del desarrollo de esta publicacion hasta
el momento de su finalizacién, la AEMPS ha constituido
un grupo de trabajo para la identificacion y clasificacion
definitiva de los dispositivos de fraccionamiento de plas-
ma. Se espera por tanto que los resultados del trabajo
de ese grupo puedan dar respuesta a la tan ansiada y
necesaria laguna de informacion.

En este punto, es necesario afadir que, en ocasiones,
existe un elevado nimero de referencias para un Unico
dispositivo, y todas ellas no son detalladas en el presente
trabajo. Es decir, se hace una alusion genérica al dispo-
sitivo de fraccionamiento de plasma de cada marca co-
mercial sin entrar en el detalle de cada una de sus varian-
tes de venta. Por otro lado, es preciso contemplar que
desde el desarrollo del trabajo hasta su publicacion, y
siendo consciente de que en el trascurso de este espacio
de tiempo el mercado del PRP esta vivo y en crecimien-
to, podrian haberse comercializado nuevos dispositivos
lo cual ha de ser tenido en consideracién por el lector.
En esta linea, y reiterando de nuevo la dificultad para
obtener informacién sobre los dispositivos y proveedo-
res disponibles en Espafia, no podemos garantizar que
la relacion de dispositivos sea completa, aunque si que
los dispositivos que detallamos existen en el mercado y
estan disponibles.

Por ultimo indicar, que el PRP obtenido con técnicas
diferentes de fraccionamiento, técnicas abiertas valida-
das en el centro, técnicas cerradas utilizando distintos
dispositivos nos conduce probablemente a productos
distintos, con concentracion de plaquetas diferente y
presencia o no de otras lineas celulares. Es importante
considerar, por tanto, que no puede hacerse alusion a
un producto genérico y que este hecho puede tener una
importante repercusion en la eficacia del producto aca-
bado. Mientras no se realicen estudios especificos de efi-
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cacia este aspecto sequira siendo mas una incertidumbre
gue un hecho, pues no disponemos en la fecha actual
de una composicién definida ni una técnica estandariza-
da de obtencién y los datos actuales de eficacia se sus-
tentan en estudios primarios heterogéneos. Es, sin duda
alguna, una gran oportunidad para que el farmacéutico
de Hospital, especialista del medicamento y de su uso
racional, responsable del producto sanitario y proveedor
central de farmacoterapia desarrolle sus competencias
en este ambito y lidere el conocimiento en la elaboracién
y uso del Plasma Rico en Plaquetas.

Conclusiones

1.

La publicacién del informe de la AEMPS v1/23052013
sobre el uso de Plasma Rico en Plaquetas (PRP) ha
servido como documento base para el establecimien-
to de consenso en la elaboracién de procedimientos
adecuados para la obtenciéon de PRP, mediante la co-
laboracién de los Grupos de Trabajo de la SEFH vy la
AEMPS.

El interés que ha suscitado en las instituciones y en
el farmacéutico de hospital las técnicas de obtencién
del PRP se encuentra tan solo en el inicio de su de-
sarrollo. El uso racional del medicamento y producto
sanitario es un “leitmotiv” del farmacéutico de hos-
pital.

La participacion cada vez mas clinica y versatil del far-
macéutico de hospital en aspectos que salen de las
fronteras fisicas del SF, dentro de las competencias
y responsabilidades que la ley le confiere, permite
demostrar su valor afadido en el campo del medi-
camento y producto sanitario. De esta forma, el SF
debe implicarse en la selecciéon del Producto Sanitario
conociendo su estrecha relacion con la calidad de la
elaboracion del PRP, y por ello, debe ser competencia
de las Comisiones de Farmacia seleccionar las indica-
ciones y desarrollar protocolos de uso PRP. La consi-
deracion de PRP como medicamento hace necesaria
la implicacion de los SF en su gestién, y llegado el
caso, en su manipulaciéon y acondicionamiento.

El trabajo conjunto, colaborativo y en linea con la es-
trategia de la AEMPS permitira definir de forma espe-
cifica el proceso, mejorando en todos los aspectos, la
calidad asistencial final de los pacientes.

El entusiasmo mediatico generado por la aparicién
de PRP, no parece, de momento, acompanarse de re-
sultados de investigacion concluyentes. La realizaciéon
de ensayos clinicos controlados permitiria establecer
niveles de evidencia adecuados sobre la utilidad te-
rapéutica en cada una de las patologias que deberd
guardar relacién con la técnica de obtencién de la
misma, siendo condicién indispensable conocer la

diferencias de producto obtenidos en funcion de los
dispositivos o técnicas empleados para su obtencion.
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