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PROTOCOLO

DE GARANTIAS MiNIMAS DE CALIDAD
EN LA PRODUCCION DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS

TECNICA CERRADA

Los factores de crecimiento plaguetario con diferentes variantes metodolégicas, cominmente
conocido como “Plasma Rico en Plaquetas” (PRP), se clasificaron, por una Resolucion de la
AEMPS de fecha 23 de mayo de 2013, como medicamento para atender necesidades
especiales.

CENTRO:

NICA:

INSPECTOR ACTUANTE:
FECHA DE LA VISITA:

REPRESENTANTE DEL CENTRO PRESENTE EN LA VISITA:
Nombre:
En calidad de:

Director técnico asistencial del centro, nombre y titulacidn:

TIPO DE COMUNICACION.

Inicial. Cambio de titularidad.

Traslado de las instalaciones. Cese de actividad.
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1. TECNICA CERRADA

En el caso de los métodos de obtencion mediante “técnicas cerradas”, el método empleado
debe seguir las instrucciones descritas en cada sistema comercial, no siendo necesaria la
obtencidn de un certificado de adecuacion de las instalaciones y de las actividades de
preparacion efectuadas.

1.1. PRESCRIPCION, PRUEBAS ANALITICAS PREVIAS, EXTRACCION.

S NO

PRESCRIPCION

e El método empleado dispone del marcado CE otorgado especificamente
para este uso.

e La prescripcion de plasma rico en plaquetas (PRP) se realiza
exclusivamente por médicos, odontélogos y poddlogos en el ambito de sus | [ (]
competencias.

e El facultativo responsable de la prescripcién de PRP posee la titulacion

requerida y experiencia en este tratamiento. - -
e Se estd aplicando en centros y servicios sanitarios autorizados por la 0 0
autoridad competente de la CCAA.
e La prescripcion incluye la indicacion precisa para el uso clinico del 0 0

preparado.

e Dispone de modelo y requiere el consentimiento informado del paciente,
antes de la obtencién de la sangre y la aplicacidon del PRP, conforme ala | [ O
normativa vigente.

e Se aplican criterios de exclusidn en la aplicacion de PRP?. [] []

PRUEBAS ANALITICAS PREVIAS

e Previa a la extraccidon sanguinea para la fabricacidon del PRP se realizan al

L f il il
menos las siguientes pruebas analiticas.

o Sifilis: pruebas seroldgicas. [] []
o Hepatitis B: AgHBs 0 0
o Hepatitis C: Anti-VHC y pruebas de amplificacion gendmica del

R . il il

acido nucleico (NAT)
o VIH I/ll: Anti-VIH 1/1l
o HTLV I/ll, segun circunstancias epidemioldgicas del paciente. O O

1 Exclusidon permanente: enfermedad cardiaca grave, personas con antecedentes de hepatitis B, excepto
que resulten negativas al antigeno de superficie de La HVB (AgHBs), cuya inmunidad haya sido
demostrada, marcadores positivos para el VHC, marcadores positivos para el VIH-I/Il y marcadores
positivos para HTLV I/II.

Exclusién temporal: infecciones bacterianas activas.
Personal con alteraciones hematicas o de coagulacidn y enfermedades autoinmunes.
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o Aquellas pruebas necesarias para detectar portadores de otros
agentes infecciosos en determinados donantes por sus | [] 0
circunstancias epidemiolégicas concretas.

e Los resultados de las pruebas analiticas son validadas por un periodo de

tiempo de tres meses en el caso de uso prolongado de PRP. . :
EXTRACCION DE LA SANGRE
e Dispone el centro de personal legalmente capacitado para la obtencién/ 0 0

extraccion de sangre.

e El material usado para la extraccién de la sangre, asi como para su
contencidn, cuenta con el marcado CE como producto sanitario, es estéril | [] 0
y de un solo uso.

e Dispone el centro de procedimientos normalizados de trabajo (PNT),
actualizados referentes a la preparaciéon del paciente y extraccidon de
sangre, que garanticen que la extraccién se realiza siguiendo un
procedimiento de asepsia validado.

e El contenedor de la sangre extraida identifica al menos: nombre y
apellidos del paciente, nombre del centro sanitario, historia clinica, fecha, | [ [
volumen y hora de la extraccion.

OBSERVACION:

1.2. ELABORACION

S NO
e Todo el procedimiento para la elaboracion del PRP, desde la obtenciéon de
la sangre del paciente hasta la administracién del PRP, esta descrito de 0 0
manera detallada en un procedimiento normalizado de trabajo (PNT),
aprobado por el profesional sanitario responsable.
e El método empleado debera seguir las instrucciones contenidas en cada 0 0

sistema comercial.

e Estas instrucciones se han incorporado al PNT y esta disponible de forma
permanente para el personal implicado y a disposicion de la autoridad | [ (]
sanitaria competente.

e El kit empleado dispone de marcado CE otorgado para dicho uso, al igual
que los equipos requeridos para la centrifugacion y aplicacion.

OBSERVACION:

1.3. PUBLICIDAD

e Se realiza publicidad del PRP 0 \

OBSERVACION: Como cualquier medicamento sujeto a prescripciéon médica, queda PROHIBIDA
cualquier tipo de publicidad destinada al publico en general.
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1.4. DOCUMENTACION

El centro en el que se elabora PRP mantendra y custodiara la documentacidn relativa a sus
actividades, en papel o en formato electrdnico.

La documentacion acorde con el sistema de garantia de calidad del centro, incluira:

S NO
e Relaciéon de personal implicado en la elaboraciéon (responsabilidades, 0 0
funciones, formacion y experiencia o capacitacién).
e PNT de vestimenta e higiene personal. [ (]
e PNT de limpieza y desinfeccion del drea de elaboracién asi como del 0 0
equipamiento y material utilizado.
e PNT de mantenimiento y calibracién de equipos. [ []
e PNTs relativos a la elaboracién, etiquetado y en su caso conservacién y 0 0

transporte de PRP.

e PNT destinado a garantizar la trazabilidad de las muestras de sangre
extraidas y a las medidas para evitar cualquier confusiéon entre las
unidades o las muestras, asi como a la notificacidon urgente al prescriptor | [] [
en el caso de detectarse una posible contaminacidon que pudiera afectar a
la calidad microbiolégica del preparado.

e Sistema de eliminacién de residuos. [ W

e Registro de las actividades realizadas que incluirdn: nombre del paciente,
nimero de historia clinica, fecha, hora de elaboracién y servicio | [ 0
peticionario.

e Sistema de control de la trazabilidad del lote empleado por cada paciente. [ (]

OBSERVACION:

1.5. PRODUCTO FINAL

S| NO
e Estd definido el tipo de producto final que se ha obtenido. [ (]
e El producto final se aplica al paciente en un periodo de tiempo definido 0 0
tras su obtencion.
e Una vez preparado y en el caso de que no se administre inmediatamente 0 0
al paciente, se conserva en condiciones adecuadas y definidas.
e En la historia clinica del paciente se conserva la etiqueta adherida al tubo
con el PRP que se le ha administrado. - -
e El personal sanitario que lleva a cabo la administracion de PRP estd 0
facultado para la administracién de medicamentos.

OBSERVACION:
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