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¿Dónde Estamos?





¿A QUIEN SUMINISTRAMOS?

HOSP. PUBLICOS (camas) HOSP. 
PRIVADOS

AREA (camas)

H.UNIVERSITARIO. GUADALAJARA

432

LA ANTIGUA GUADALAJARA 

851

COMPLEJO H. TOLEDO

953

H NACIONAL PARAPLEJICOS

210

3 CULTURAS

SOLIMAT

TOLEDO-TALAVERA

1648

HOSP. NTRA SRA DEL PRADO

310

MARAZUELA

Datos del Catálogo Nacional de Hospitales 2016 
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Artículo 36 del Real Decreto 1088/2005: Conforme a los objetivos del Plan Nacional de 

Hemoterapia: autosuficiencia de sangre basada en donaciones altruistas, etc……se crea 
el Sistema Nacional para la Seguridad Transfusional, que estará constituido por el Comité
Científico para la Seguridad Transfusional, la Comisión Nacional de Hemoterapia y, en su 

caso, las comisiones autonómicas de hemoterapia y los comités de transfusión.



� Decreto 18/2005 DOCM 18 de Febrero 2005 (Red de Hemodonación, 
Hemoterapia y Hemovigilancia)

� Orden 23-05-2005; DOCM 13 Junio 2005 (Registro HV y fichero)

� Orden 24-05-2005; DOCM 13 Junio 2005 (Registro Donantes y fichero)

� Orden 23-06-2006; DOCM 12 Julio 2006 (Requisitos Técnico-Sanitarios 
CT y ST)

� Orden 16-12-2008; DOCM 2 Enero 2008 (Precios Públicos)

� Orden de 17-03-2016 DOCM 30 Marzo 2016 fijan los precios públicos de 
hemoderivados y servicios de hemoterapia y transfusión. [2016/3229]
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OBTENCIÓN DEL PLASMA EN CRT TOLEDO

ST ST

PLASMAFERESIS

AFERESIS MULTICOMPONENTE

Plasma proveniente de ST fraccionarla dentro de las 6 horas y no más de 18 postdonación





LITROS OBTENIDOS PLASMA 2012-2016 CRT TOLEDO



*UNIDADES





En 2017 hasta 30/10: 23181



PROGRAMA DE 
PLASMAFERESIS RURAL

� Programación: HDDS-Toledo y CRT
� Se inicio a mediados de 1987 la PLMF
� Inicio junto a colectas de ST
� Desde 1993 la AF Multicomponente
� Más de 52000 colectas de PLMF
� Más de 7000 de AF MC 
� Extracción/1000 hab: 4.48-4.73
� Equipo formado por:

�1 Médico / 1 Conductor / 1 due 

� 68 de 124 Poblaciones Área HDS T.
�145 Salidas
�3587 Citaciones AF Rural:

� Respuesta  45%
� Media edad: 2015: 47.64

2016: 46.22
2016



AREA DE ACTUACION DE LA PLASMAFERESIS RURAL





Cobe Spectra 1997-2007

Haemonetics V50 1993-1997

Amicus 2007----

PLASMAFERESIS

AFERESIS PQ/MC

AUTOPHERESIS-C
1985-2010

MCS+ Haemonetics
2010------







En 2017 hasta 30/10:1187















DONANTES ACTIVOS: 1284

DONARON: 982 (76.5%)





DONANTES ACTIVOS 2016: 1284
11% DE BASE DE DONANTES GENERAL

DONARON 982
76.5% DE ACTIVOS









LESION POR ALMACENAJE EN PLASMA

� PLM→ robusta defensa antioxidante para combatir cambios en almacenaje

� PROTEASAS (serina, cysteina, aspártico y metaloproteasas)→liberadas por 
NT y Mo activados y destruidos→ DAÑO en proteínas

�� Congelar PLM antes posible Congelar PLM antes posible →→ evitar daevitar da ñño por proteasaso por proteasas

� EDTA o citrato ayudan  a inhibir proteasas Ca dependientes

� Proteínas en almacenaje sufren cambios:

� Oxidación de cadenas de aminoacidos o clivaje de esqueleto proteico
� Productos de peroxidación lipídica en residuos Cys, Lys, His.
� ↑ productos finales de glucosilación no enzimática de las proteínas 

(Glicación)



� Una vez fraccionado (ST)
� PLMF al llegar al CRT
� A <-70ºC



ALMACENAMIENTO PLASMA

EDQM, Guía AABB, CAT
*Según normas CAT todos a 2-6ºC por 24 horas
El PFdescongelado es viable por 5 días salvo uso para VIII y V



INDUSTRIA

INACTIVACION

CUARENTENA

TRANSFUSION

CUARENTENADO

 

5 WHOLE BLOOD DONATION  

5 FFP 

   

 

5 FFP Pool 

Inactivation 

Centrifugation & Separation 

  

    

PROTOTYPE POOLING 
SYSTEM 

1500 ml capacity BAG 

Octubre 2014
(Antes Azul Metileno)



PLASMA

PLAQUETAS+sad

AMICUS 

MC

CUARENTENA

PLASMA CUARENTENA
MCS+

PLMF 68%

MC

PLASMA 

PLASMA 

PLAQUETAS+plm

PLAQUETAS+sadMC
INDUSTRIA

600 ML

225 ML

225 ML

320 ML

46%

35%

19%

DESTINO PLASMA DE AFERESIS 2016

PLMF 68% vs PLM-MC 32%



TIPO LITROS UNIDADES

SANGRE TOTAL 35500.68 131484

PLM  PLMF 4006.20 6677

PLM AFMC 349.60 1748

LITROS UNIDADES





PLASMA OBTENIDO:143100 unidades (39856,48) LITROS

OBTENIDOS SIN INCIDENTES
139909 uds (97.77%)

DESECHOS:
3191 uds (2.23%)

Caducado
386 (0.28%)

Almacenado
4656 (3.32%)

Distrib Hosp 
6754 (4.83%)

Distrib Industria 
128113 (91.57%)

Transfundidos 
5021 (74% de dist)

� 97.14% de ST
� 2.86% de Aféresis







2016



Fuente Sistema de Información del Sistema Nacional para 
la Seguridad Transfusional (SISNST) 2015



Fuente Sistema de Información del Sistema Nacional para 
la Seguridad Transfusional (SISNST) 2015



CONTROL CALIDAD PLASMAS CRT TOLEDO 2016



CONTROL CALIDAD PLASMAS CRT TOLEDO 2016



CONTROL CALIDAD PLASMAS CRT TOLEDO 2016





Normas de correcta fabricación (G
MPs)

Normas de correcta fabricación (G
MPs)

PRIMER CONTRATO MAQUILA CLM-GRIFOLS EL 26/10/2011 



METODO  FRACCIONAM. PLASMA PARA  OBTENER PRODUCTOS 
PRIMARIOS



AUTOSUFICIENCIA: Directiva 2002/98/EC

OBJETIVO



Autosuficiencia Definición de la OMS (2011)

“Forma en que las necesidades nacionales 
de los pacientes en sangre y productos 
sangu íneos, son evaluados dentro del 
sistema de salud, y son cubiertas en tiempo 
y manera, los pacientes disponen de un 
acceso equitativo a los servicios de 
transfusión y productos sangu íneos , y 
dichos productos son obtenidos a partir de 
la donación voluntaria, no remunerada”



� Método de Obtención del Plasma :
-Plasmaferesis 
-Recuperado 

� Capacidad de Fraccionamiento 
� Principal barrera de acceso a los derivados plasmáticos: Costo, y 

sus fluctuaciones 
� Diferencias en el nivel de “cuidado” dentro de Europa (Factor VIII) 
� Inexistencia de Guías y Procedimientos estandarizados en el uso  

así como de una definición clara del Tratamiento óptimo  
� La escasez de IVIG , consecuencia de una demanda creciente, 

entre otras, por la emergencia de nuevas indicaciones

Disponibilidad de Factores Plasm áticos: FACTORES









2017 CRT TOLEDO: En-Oct 21807 Uds / 5700 L



Fuente Sistema de Información del Sistema Nacional 
para la Seguridad Transfusional (SISNST) 2015







Fuente Sistema de Información del Sistema Nacional para la 
Seguridad Transfusional (SISNST) 2015





TOLEDO C REAL ALBACETE HEMODERIVADO

38,30 25,68 36,02 Albúmina (Gr):

32,82 32,26 34,92
Inmunoglobulinas 

Inespecíficas (Gr):

35,11 27,55 37,34 Factor VIII (UI):

34,63 30,93 34,44 Plasmático:

35,90 22,04 42,06 Recombinante:

35,79 1,68 62,53 Factor IX (UI):

83,55 8,22 8,22 Plasmático:

23,54 0,00 76,46 Recombinante:

27,50 59,70 12,81 Antitrombina III (UI):

36,12 38,23 25,65
Alfa 1 Antitripsina 

(Gr):

ENVIO PLM INDUSTRIA: TOLEDO (44%) C. REAL (24%) ALBACETE (32%)



*Sobre Plasmático
** Sobre el total

38% VIII y 79% de IX utilizados son  recombinantes



En España alrededor del 65% del FVIII  y del 33% del FIX que se consume son recombinantes 
frente a un 35% y un 66% respectivamente  que son de origen plasmático
En España alrededor del 65% del FVIII  y del 33% del FIX que se consume son recombinantes 
frente a un 35% y un 66% respectivamente  que son de origen plasmático







¿Aumento de los rendimientos por litro de plasma 
por parte de la industria?

Rendimiento 
mínimo

Media 
nacional

CRT T-G

Albúmina (g) 25 26,3 25.47

FVIII (UI/ml) 100 114 123

Gammaglobulina (g) 4 4.40

AT-III (UI/ml) 50 50 50

FIX (UIml) 105 105 105



CONCLUSIONES
� Alcanzada la autosuficiencia en CH, CP y Plasma para transfusión, 
es necesario avanzar en los Hemoderivados   
� La IGIV es la que marca la demanda de  plasma en Europa y España
� En CLM estamos lejos de la autosuficiencia en VIII y IX, pero se 
necesitará???
� Se deben optimizar todos los pasos del proceso de obtención de 
componentes disminuyendo las causas internas y externas de rechazo 
de unidades. Se podrían rescatar hasta un 20% en nuestro CRT
� Mejorar el % de unidades rechazadas por la Industria Fraccionadora 
que en 2015 y 2016 fue de 0.19 y 0.10% pero en 2017 esta siendo de 
0.38%.
� Optimizar las Indicaciones sobre todo en relación a la IGIV (Comités 
de Transfusión, Guías, Protocolos)
� Aumentar y extender a otros centros el Programa de PLMF Rural 
� INICIAR una MAQUILA NACIONAL vs INTERCAMBIO entre CCAA



Dr. Ángel Luis Pajares Herraiz 
Director CRT Toledo-Guadalajara

alpajares@sescam.jccm.es

MUCHAS GRACIAS POR VUESTRA  ATENCIÓN


