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El objetivo del tratamiento no es reemplazar un 
volumen de sangre, plasma, plaquetas o 
cualquier otro componente sanguíneo.

Procedimiento autólogo, sin almacenamiento del 
producto.

Producto administrado al paciente ha sido sujeto 
a mínima manipulación (centrifugación). Adición 
de componentes? Vía de administración?





DIFERENTES  FRACCIONES

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 (PPP)

Plasma Rico en Plaquetas y Rico en Leucocitos (LR-PRP)

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

• Diferentes técnicas de obtención

• Técnica “abierta”

- solicitud de inspección

- normas de correcta fabricación como referencia

• Técnica “cerrada”

- kits desechable con marcado CE

- inspección cuando se considere oportuno



GARANTÍAS DE EFICACIA

• Multitud de indicaciones

• Ensayos clínicos con calidad suficiente?

• AEMPS en colaboración con expertos y 

sociedades científicas afectadas: listado 

de aplicaciones con B/R positivo



GARANTÍAS DE TRAZABILIDAD

• Medidas de control y vigilancia para evitar 

enfermedades infecciosas

• RD 1088/2005 hemodonación

• Pruebas analíticas del Anexo III del RD 

1088/2005



GARANTÍAS DE FARMACOVIGILANCIA

• Notificación de sospechas de reacciones 

adversas a los Centros de 

Farmacovigilancia de cada Comunidad 

Autónoma

http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHu 
mano/home.htm



GARANTÍAS DE INFORMACIÓN

• Responsabilidad del médico prescriptor 

Información adecuada al paciente sobre:

- garantías de calidad

- aspectos de eficacia conocidos

- ventajas sobre alternativas existentes

- riesgos conocidos

- forma de notificar una reacción adversa



INICIATIVAS FUTURAS

• Modelo de registro de centros

• Notificación y difusión de la información a presentar
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