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• En España, hasta la 
contienda civil en 1936, 
las transfusiones de 
sangre eran anecdóticas.

• Las necesidades surgidas 
con motivo de la guerra 
civil propiciaron el 
desarrollo de estrategias 
para la recogida de 
sangre y su envío a las 
zonas de combate que 
supusieron un avance de 
la hemoterapia en 
España.



• En los años 70 la situación de 
los bancos de sangre en España 
era muy deficiente: alto % de 
donantes remunerados, 
criterios de selección poco 
rigurosos, escaso 
fraccionamiento de la sangre 
para la obtención de 
componentes…

• En 1978 se firma en España el 
primer contrato de 
fraccionamiento del plasma 
entre el Hospital de Jerez y la 
empresa Grifols



• En los años 80 la epidemia del 
SIDA supuso un gran azote en 
todo el mundo. Hubo muchas 
bajas en el colectivo de 
pacientes que requerían 
transfusiones. Especialmente el 
colectivo de hemofílicos se vio 
muy afectado.

• Las autoridades sanitarias, los 
profesionales de todo el mundo 
y la industria fraccionadora del 
plasma se centraron en la 
mejora de la seguridad y de la 
calidad de la sangre y sus 
componentes, y especialmente, 
los hemoderivados
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Legislación

Estándares en 

transfusión

CAT

Norma ISO 

9001-2008 EFQM

Trasposición nueva 

Directiva Europea sobre 

buenas prácticas

Entrada en 

vigor: marzo 

de 2018

























Compañía Ubicación de las plantas de 

fraccionamiento

Baxter EEUU, Austria, Bélgica

CSL Australia, EEUU, Alemania, Suiza, Austria, 

España

Kedrion EEUU, Italia

Instituto Grifols España, EEUU

Octapharma Austria, Francia, Suecia

Biotest Pharma Alemania

Bio Producto Laboratory Inglaterra

Cruz Roja Alemana Cruz Roja Alemana

Laboratoire Francais du Fractionnement 

et des Biotechnologies

Francia

Sanquin Holanda, Bélgica



Normas de correcta fabricación (GMPs)Normas de correcta fabricación (GMPs)





Método Eficacia/Ventajas No eficacia/Desventajas

Solvente detergente Virus envueltos

(no desnaturaliza proteínas)

Ineficaz frente a virus no 

envueltos (VHA, B19)

Pasteurización 

(60ºC 10h)

Virus envueltos y no envueltos, 

VHA incluido

Ineficaz frente a B19

¿neoantígenos?

Calor por vapor Virus envueltos y no envueltos, 

VHA incluido

No inactiva B19

Riesgo de no inactivación 

de VHC y VHG. 

Calor seco final Virus envueltos y no envueltos, 

VHA incluido

No inactiva el B19

Pérdida del 10-20% del F

Nanofiltración 

(15nm)

Todos los virus más importantes, 

incluidos VHA y P19 y Priones (?)

No aplicable a 

concentrados proteícos de 

alto PM

Nanofiltración 

(35 nm)

Aplicable a algunos 

concentrados de FVIII y FvW

No elimina completamente 

los virus pequeños





Generación Nivel de seguridad

Primera Albúmina humana como estabilizante final. No usa método de 

reducción de patógenos

Segunda Sacarosa como estabilizante final. Su obtención incluye métodos 

de inactivación viral

Tercera Eliminación de proteínas de origen humano y animal en las fases 

de producción y formulación

En la actualidad en España ya se dispone de FVIII y otros de larga duraciónEn la actualidad en España ya se dispone de FVIII y otros de larga duración

Desde que el FVIIIr y el FIXr comenzaron a usarse: no se ha reportado ningún caso de 

transmisión de infección a los receptores.

Los factores recombinantes son altamente seguros aunque no se puede decir que 

tengan “riesgo cero”













Fraccionamiento industrial del plasma.

Recepción y muestreo









Producción a 

partir de 

plasma nacional

Consumo 

derivado 

plasmático(*)

% Autosuficiencia

derivados 

plasmáticos

Consumo 

factores 

recombinantes

Albúmina (gr). 

Año 2015 9.075.620 12.649.652 72

Inmunoglobulinas 

(gr). Año 2015 1.643.805 3.511.669 47

Factor VIII (UI). 

Año 2015 34.643.805 77.872075 44

Factor IX (UI).

Año 2011 5.845.015 13.117.000 45 ±18.880.000

AT-III (UI) 996.000 4.458.000 22



Hasta el 31/12/2014Hasta el 31/12/2014

• Dos Centros de Transfusión 
(uno privado y uno público), 
que organizan campañas de 
donación, procesan, analizan, 
almacenan y distribuyen 
componentes.

• Dos ficheros de donantes.

• Dos sistemas de trabajo 
distintos.

• Necesidad de adquirir CHs en 
otras CCAA

Desde el 01/01/2015Desde el 01/01/2015

• Un Centro de Transfusión 

(público) que procesa la 

sangre, analiza, almacena, 

distribuye a todos los 

hospitales de la región y es 

responsable de la 

Hemovigilancia. 

• Un fichero de donantes y  un 

sistema de trabajo unificados.

• Objetivo: eficiencia y 

autosuficiencia











– Procedimientos de trabajo y SGC unificados

– Objetivo común y objetivos específicos

– Procedimientos de trabajo y SGC unificados

– Objetivo común y objetivos específicos
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2013 (*): Primer contrato maquila en la Comunidad de Madrid2013 (*): Primer contrato maquila en la Comunidad de Madrid

CR+CTCM+FFAACR+CTCM+FFAA



Año Producción (gr) Consumo (gr) %Autosuficiencia

2011 - 2.067.694 -

2012 - 1.973.893 -

2013 (*) 917.500 2.173.904 42%

2014 1.009.770 2.260.422 45%

2015 1.638.100 ±2.300.000 71%

2016 1.762.520 2.349.462 75%

2013 (*): Primer contrato maquila en la Comunidad de Madrid2013 (*): Primer contrato maquila en la Comunidad de Madrid



Año Producción (gr) Consumo (gr) %Autosuficiencia

2011 - 481.035 -

2012 - 475.502 -

2013 106.850 451.507 24%

2014 148.925 514.376 30%

2015 294.010 ±530.000 56%

2016 356030 522974 68%
2013 (*): Primer contrato maquila en la Comunidad de Madrid2013 (*): Primer contrato maquila en la Comunidad de Madrid



Año
Producción
FVIII p (UI)

Consumo 
FVIII p  (UI)

% autosuficiencia 
derivados 

plasmáticos
Consumo 

FVIII r  (UI)

2011 26.222.400 ±27.292.70

2012 23.348.600 ±28.537.177

2013 2.066.000 22.427.645 9% ±23.343.059

2014 3.315.000 22.045.100 15% ±26.944.011

2015 7.149.000 ±25.580.000 28% ±25.580.000

2016 7.586.500 25.145.300 30% 32.221.400
2013 (*): Primer contrato maquila en la Comunidad de Madrid2013 (*): Primer contrato maquila en la Comunidad de Madrid



Año
Producción
FIX p (UI)

Consumo FIX p 
(UI)                

% autosuficiencia 
derivados 

plasmáticos
Consumo FIX 

r (UI)

2013 945.000 ±3.380.200 28% ±3.363.000

2014 300.000 ±3.406.600 9% ±3.331.500

2015 645.000 ±2.428.000 27% ±3.221.500

2016 2.100.000 2.869.700 73% 3.057.500



Hemoderivado % Autoabastecimiento

Albúmina 59

Factor VIII 46

Factor IX 23







Datos 2011-2015: facilitados por el Dr. Jose Antonio Romero Garrido; Servicio de 

Farmacia. Hospital Universitario La Paz

Datos 2016: fuente Ministerio de Sanidad



Datos 2011-2015 facilitados por el Dr. Jose Antonio Romero Garrido; Servicio de 

Farmacia. Hospital Universitario La Paz

Datos 2016: Fuente Ministerio de Sanidad



Datos 2011-2015 facilitados por el Dr. Jose Antonio Romero Garrido; Servicio de 

Farmacia. Hospital Universitario La Paz

Datos 2016: Fuente Ministerio de Sanidad







2010 2011 2012 2013 2014 *2015 2016

Unidades de plasma 

producidas  en CTCM 168.749 173.401 164.107 164.117 202.071 235.598 250.037

Litros de plasma 

producidos en CTCM 47.418 48.726 46.114 46.117 56.782 66.203 70.235

Unidades de plasma 

rechazadas en CTCM 6.619 7.296 6.151 6.278 7.655 9.483 9.329

% unidades plasma 

rechazadas en CTCM 3,77 4,04 3,61 3,68 3,65 3,87 4.0

Litros de plasma 

rechazado en CTCM 1.860 2.050 1.728 1.764 2.151 2.665 2.620

Unidades de plasma 

distribuídas a hospitales 40.121 41.004 39.075 35.832 38.306 41.818 37.979



2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Unidades de plasma 

distribuidas a industria 122.009 125.101 118.881 122.007 156.110 184.297 194.635

Litros de plasma 

distribuidos a industria 34.285 35.153 33.406 34.284 43.867 51.787 54.673

% unidades rechazadas 

por Biomat 1,22 0,48 0,50 0,47 0,26 0,44 0,25

Nº de unidades de 

plasma rechazadas por 

Biomat 1.605 626 163 573 406 811 479

Litros de plasma 

rechazado por Biomat 404 163 163 161 114 228 134



Año 2016 Litros de 

plasma 

Gr - UI Viales PVL  

€/Vial

Precio 

maquila 

€/vial

Albutein 20% 50 ml 69.822 1.760.520 176.052 24,59 10,63

Fanhdi 1000 UI 36.640 3.655.000 3.655 410,76 204,51

Fandhi 1500 UI 36.764 3.931.500 2.621 616,14 286,14

PlanG 50 mg/ml 200 ml 80.767 356.030 35.603 425,36 181,78

FIX 1000 UI 20.000 2.100.000 2.100 486,24 292,95

Anbinex 500 UI 3.400 170.000 340 117,51 85,10

Anbinex 1000 UI 5.600 280.000 280 235,01 170,20

Prolastina 1000 mg 51.309 8.004 8.004 262,34 130,01



Valor en el mercado de 

los productos 

procesados a PVL + IVA

25.815.287 €

Coste del 

fraccionamiento

11.572.963 €

Ahorro potencial 14.242.303 €

(55%)



El % de unidades de 
plasma rechazadas  del 

CTCM se sitúa alrededor 
del 4% y engloba muchas 

causas.

El % de unidades de 
plasma rechazadas  del 

CTCM se sitúa alrededor 
del 4% y engloba muchas 

causas.

En el mejor de los casos 
una optimización de estas 
causas podría rescatar un 
25%; unas 2400 unidades 

de plasma

En el mejor de los casos 
una optimización de estas 
causas podría rescatar un 
25%; unas 2400 unidades 

de plasma









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

Rendimiento 

mínimo

Media 

nacional

Comunidad de 

Madrid 2015

Comunidad de 

Madrid 2016 

(CTCM/Grifols)

Albúmina (g) 25 26,3 25,54 21

FVIII (UI/ml) 100 114 108,17 103,35
Gammaglobulina (g) 4 4,55 4,45 (↑23%) * 4,41

AT-III (UI/ml) 50 50 50 50

FIX (UI/ml) 105 105 105 105

Alfa 1 antitripsina (g) 0,156 0,156 0,156 0,156





• Auditorías internas y externas del CTCM y de 

todas las unidades de donación vinculadas 

conforme a estándares CAT y normativa GMP.

• Resolución de todas las desviaciones 

detectadas y mejora de los puntos débiles de 

los distintos procesos.

• Implantación gradual de un programa de 

plasmaféresis altruista




