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INTRODUCCION 
 
 
La primera referencia histórica de la que se tiene conocimiento respecto a la 
transferencia de tejido adiposo corresponde a Neuber, que trasplanta fragmentos de 
tejido adiposo de 1 cm. Del antebrazo a la cara. Lexer en 1910 utiliza grasa para 
lahemiatrofia facial y aumento malar y Bruning en 1919 reporta la primera inyección 
con grasa a través de una aguja en 1919 (1). Peer en 1950 refiere un 40-50% de 
retención de grasa trasplantada al año (2). La introducción de la liposucción aumentó 
el interés por la lipotransferencia (3,4).  
 
En 1987 Bircoll (5) introduce el uso de tejido adiposo como material de aumento para 
la mama, pero le llueven las críticas al ir acumulándose malas experiencias y 
complicaciones por esteatonecrosis. Por ello que un panel de expertos de la American 
Society for Plastic and Reconstructive Surgery emite un comunicado desaconsejando 
su práctica. Se debe a Coleman la estandarización de un procedimiento atraumático 
que permite conseguir buenos y reproducibles resultados con los injertos de tejido 
adiposo y que denominó Lipoestructura™ (6). Básicamente consiste en una obtención 
atraumática de la grasa (con cánulas romas de 3 mm y jeringas de 10 mm), 
centrifugación a 1286 g (3000 rpm con la centrífuga de Coleman) durante 3 minutos 
para separar las células adiposas de los componentes sanguíneos y células rotas, y 
transferencia al tejido mediante cánulas romas de unos 2-3 mm en múltiples pases, 
usando 1 cc en cada pase. La importancia de depositar microinjertos ya había sido 
apuntada por Bircoll y para Coleman es la parte más importante del procedimiento. En 
1993 Carpaneda y Ribeiro Carpaneda y Ribeiro comparan la viabilidad de diversos 
cilindros de grasa y encuentran que la supervivencia es mayor en los que tienen menos 
de 3 mm de diámetro. La parte central de los injertos de más de 3.5 mm se encontraba 
necrosada (7). Esta observación ha sido confirmada más recientemente por los 
trabajos de Eto et al. (8) que mostró que los adipocitos de un injerto comienzan a 
morir en el dia uno y que solo algunos adipocitos dentro de las 300 μm del borde del 
tejido sobreviven. 
 
Pero el mayor interés en el tejido adiposo nace del descubrimiento de una población 
de células troncales pluripotenciales (9,10). Estas células se obtienen a partir del 
lipoaspirado y tienen la capacidad de diferenciación en varias líneas celulares 
mesodérmicas (adipogénicas, osteogénicas y condrogénicas) y también tienen la 
propiedad de la clonogenicidad (diferenciación en varias líneas celulares de clones de 
células madre individuales). En la  Reunion de la IFATS del 2004  (International 
Federation of Adipose Therapeutics and Science) se acordó denominarlas ASC 
(Adipose-derived Stem Cells).  
 
La digestión enzimática y el centrifugado del lipoaspirado libera una población 
heterogénea de células que se llaman stromal vascular fraction (SVF) o fracción 
estromal vascular. Esta fracción vascular se puede usar directamente o bien se pueden 
seleccionar  las ASC y cultivarlas. Tanto la SVF como las ASC se han ensayado y se están 
probado en numerosos estudios experimentales y clínicos. Para los ensayos clínicos se 
han tenido que desarrollar buenas prácticas de producción (GMP o Good 
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Manufacturing Practices) y diversas autoridades reguladoras han desarrollado guias 
para la producción de ASC (considerado como producto biológico). Estos productos se 
dividen en aquellos que son mínimamente manipulados (por ejemplo la obtención y 
uso de la SVF) y los que son más que mínimamente manipulados (que incluye la 
expansión celular de las ASC). Algunas de estas directivas se encuentran recogidas en: 
 

Legislación relativa a la Investigación con Células Troncales (R.D. 2132/2004 
Normas y Procedimientos de la Comisión de Seguimiento Control de la 
Donación y Utilización de Células y Tejidos Humanos).  
Directiva 2006/17/CE de la Comisión de 8 de Febrero de 2006, por la que se 
aplica la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo 
relativo a determinados requisitos técnicos para la donación, la obtención y la 
evaluación de células y tejidos humanos. 
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y 
productos sanitarios. 
Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre 
medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican la Directiva 
2001/83/CE y el Reglamento (CE) nº 726/2004. Bruselas, 16. 11. 2005. 
Real Decreto 477/2014, del 13 de Junio de 2014. 

 
La SVF entra en la categoría de productos mínimamente manipulados y que se puede 
procesar en quirófano. Este procesado puede ser manual o automatizado con 
máquinas o dispositivos diseñadas como Cellution (Cytori Therapeutics, San Diego, 
USA), Cha-Station (PNC International), GID-SVF1 (GID-Therapeutics).   Estos aparatos 
pueden proveer de SVF en un plazo de entre una y dos horas. 
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PROCEDIMIENTO DEL INJERTO DE TEJIDO ADIPOSO (LIPOTRANSFERENCIA) 
 
No hay evidencia científica suficiente que permita la estandarización de los 
procedimientos. Desde el año 2011, sólo hay cinco ensayos clínicos y 32 estudios 
comparativos prospectivos (11) 
 
1. Obtención 

 
a. ¿Cuál es la mejor zona donante? 
No hay uniformidad de opiniones ni de resultados en cuanto a los distintos trabajos 
realizados. Para unos el abdomen, sobre todo la parte baja del mismo, es la más 
rica en células madre (hay que tener en cuenta que se supone que a mayor 
concentración de ASCs, mayor supervivencia del injerto). Para Fraser (12) la mejor 
zona donante es la cadera y para Rohrich y cols (13). No hay diferencia entre zonas 
dadoras (nivel de evidencia 1) (14). 
 
 
 
 
 
 
b. Efecto de la anestesia local 
La anestesia local (lidocaína) parece afectar negativamente en el metabolismo de 
los adipocitos, con una reducción del transporte de la glucosa y de lipolisis y de la 
viabilidad y diferenciación de los preadipocitos (ASC) (15). La articaina/epinefrina y 
la lidocaina al 2% son especialmente lesivas. El tiempo entre infiltracion y 
aspiración puede ser relevante en cuanto al contacto más prolongado entre células 
y anestésico (15). Hay que tener en cuenta en cualquier caso que estos trabajos 
están realizados in vitro y no tiene en cuenta la concentración real del anestésico 
en el fluido que se infiltra. Ellos consideran en su trabajo como 30 minutos de 
exposición y es posible que muchos cirujanos esperen mucho menos tiempo para 
obtener la grasa una vez realizada la infiltración. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Recomendación:  
no hay diferencia entre zonas donantes 

Recomendación: 
la decisión de usar anestesia local o no depende de las 
necesidades clínicas aunque se recomienda realizar dos 
lavados para eliminar el anéstesico local residual.
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c. Daño mecánico 
¿Hay realmente una menor viabilidad celular debido al daño de la liposucción? Los 
autores tampoco se ponen de acuerdo. Para algunos no hay diferencia entre el 
tejido aspirado y el obtenido por escisión . Para el grupo de Yoshimura, sin 
embargo, el tejido aspirado es más pobre en ASC y adipocitos y por ello defienden 
la necesidad de enriquecer el aspirado con células madre (lo que denominan CAL o 
Cell Assisted Lipotransfer) (15). Para Pu et al. Lo que ocurre es que el número de 
células sea el mismo pero la función de los adipocitos en el tejido aspirados sea 
menor (medido con actividad de la G3PDH) (16) 
 

d. Papel de la aspiración: jeringas o liposuctor 
No hay datos concluyentes que aseguren que la obtención a jeringa sea mejor que 
con lipoaspirador. La jeringa obtiene una presión de 660 mmHG (0.86 at). El 
porcentaje de células de la fracción estromal es mayor cuando se usa aspiración a 
350 mmHg que 700 mmHG y superior en ambos casos que jeringa. La obtencion 
con jeringa de 10 cc y tras aspirar 2 cc de aire  (que es lo que recomendaba 
Coleman) da lugar a una presión negativa de 0.37 at. La jeringa de  50 cc llega a una 
presión de vacío de 0.76 at. (17) En un trabajo experimental Ould-Ali muestra que a 
menor presión de vacío, mayor supervivencia de tejido adiposo y menos fibrosis 
(18). Por tanto o se usa la jeringa de 10 cc con el émbolo retirado 2 cc o un 
lipoaspirador a 0.5 at. 
 
 
 
 
 
 
 
 

e. Las cánulas 
Coleman ha diseñado una serie de cánulas encaminadas a la obtención atraumática 
de la grasa y su infiltración segura (reduciendo la posibilidad de inyección 
intravascular). Erdim y cols (19) han demostrado que la viabilidad es mayor cuando 
la obtención se realiza con cánulas grandes (6 mm) sin diferencia en cuanto 
infiltracion entre cánulas de 14, 16 y 20 G (gauge).  
 
 

2. Procesamiento 
 

a.  ¿Centrifugación, decantación o lavado? 
Coleman en la descripción de su técnica recomienda el uso de 3000 rpm (1286 g) 
durante 3 minutos. Hay que tener en cuenta que hay que conocer el radio del rotor de 
la centrífuga que se usa para saber exactamente los g aplicados. La fórmula para 
conocerlo es g = (1.119 x 10^-5) * rpm^2 * r 
Kurita y cols (20) compararon el efecto en la viabilidad celular de diversas fuerzas de 
centrifugación (400 – 800 – 1200 – 3000 y 4200 g)  durante 3 minutos. A mayor fuerza 

Recomendaciones:
Liposuctor con presión negativa de 0.5 at máximo
Liposucción con jeringa de 10 ml y émbolo retirado al 
menos 2 cc
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centrífuga se produce mayor fracción oleosa y de fluido. A partir de 400 g ya se 
produce la separación de la fracción roja. Tanto los adipocitos como las células madre 
aguantan fuerzas de centrifugación importantes, hasta 3000 g. El tejido adiposo nativo 
es más rico en ASC que el aspirado, pero la centrifugación hace que el tejido se 
compacte y aumenta de forma relativa la concentración de ASC. Calculan que de 140 
ml aspirados, se obtienen 100 ml una vez centrifugados y de éstos se consiguen unos 
80 ml de aumento. Recomiendan como fuerza óptima los 1200 g. Otros trabajos 
recientes muestran que la viabilidad y vascularización es mayor en tejidos lavados que 
en centrifugados y decantados (21). Recientemente nuevos protocolos sugieren que 
los mejores resultados se obtienen con centrifugado suave precedido de lavado (22). 
La centrifugación y la decantación eliminan un 50-60% de células rojas y leucocitos y el 
filtrado y lavado elimina un 90% de eritrocitos y leucocitos. La centrifugación a alta 
velocidad provoca menor viabilidad (21) 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 

b. Temperatura  

Matsumoto y cols (23) estudiaron la degeneración de la grasa y persistencia de 
adipocitos y ASC en muestras centrifugadas a 2330g por cinco minutos a 1-2-4-24 
horas a temperatura ambiente, 4ºC a 1-2-3 dias y a -80ºC por 1 mes. Estudian el “oil 
ratio” y la presencia de glicerol-3-fosfato dehidrogenasa (una enzima intracelular) asi 
como porcentaje de ASCs Hasta las 4 horas de preservacion a  Temperatura ambiente 
hay aumento progresivo de oil ratio y GPDH, muy significativa a 24 h. Las ASC parecen 
mantenerse hasta 4 h. Pero a las 24 horas casi han desaparecido. Si se preserva  a 4ºC 
el número de ASC se mantiene 24 h. Pero Luego se reducen. Recomiendan hacer la 
transferencia en menos de 4 horas. Si se ha de enviar tejido adiposo para procesar y 
obtener ASC puede enfriarse a 4ºC, teniendo 24 horas. 

Para  Carvalho et al (24) sin embargo es posible obtener un número adecuado de ASC 
y mantener viabilidad aceptable de adipocitos hasta 24 h tras la obtención a 
temperatura ambiente.  
 
 
 
 
 

Recomendaciones:  
No hay diferencia significativa entre diferentes 
métodos, pero se ha de evitar el contacto con el aire por 
lo que ha de usarse un sistema cerrado y estéril. 
El tejido se ha de procesar dado que la sangre, detritus, 
ácidos grasos libres provocan menor retención del 
injerto
No centrifugar a más de 1200 g
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3. Infiltración 

 
Coleman recomienda el uso de cánulas autraumáticas de 2 a 3 mm y la infiltración en 
múltiples pases para asegurar el contacto del injerto con el tejido receptor y su 
supervivencia. No parece que la presión de inyección tenga importancia en la 
viabilidad, pero sí la velocidad de inyección, debido a la fuerza de cizallamiento, de 
forma que inyecciones lentas (0,5 a 1 cc por segundo) mostraban una mejora en 
cuanto a supervivencia del 38% en comparación a inyecciones rápidas (3 a 5 cc por 
segundo) (25, nivel de evidencia IV).  
 
Lo que ocurre dentro del tejido receptor es por el momento poco conocido. Un estudio 
experimental con un modelo de isquemia en ratones sugiere una cadena de 
acontecimientos en los días siguientes de forma que los adipocitos sufren apoptosis en 
el dia 1 y necrosis en el dia 3 y 7. Luego se produce un aumento de angiogenesis 
alrededor del dia 7 y alrededor del dia 14 se evidencia nuevos adipocitos (células con 
pequeños depósitos de lípidos en su interior). Las células madre no sufren apoptosis y 
la inmunohistoquimia sugiere que son las responsables de la neoformación vascular y 
de los nuevos adipocitos (26). Eto et al (8) demostraron que en un injerto hay 
supervivencia de ASC y adipocitos en los 300 μm más externos, luego hay una zona en 
la que los adipocitos mueren pero no las ASC y una zona central donde ni hay 
supervivencia celular (necrosis). Zhu y cols. (27)  demostraron que la mayor parte de 
adipocitos regenerados lo hacían de las ASC pero algunas derivaban de células 
troncales hematopoyéticas (macrófagos). 
 
 
 
 
 
 
 
 
INFILTRACION DE TEJIDO ADIPOSO EN MAMAS 
 
Las mamas ocupan un capítulo especial dentro de la lipotransferencia 
fundamentalmente en cuanto a seguridad oncológica. Hay que diferenciar en este 
punto la mama sana (aumento) y la mama con cáncer (reconstrucción). La complejidad 
de la patología mamaria no da margen a que quien intervenga en este órgano no tenga 
un conocimiento profundo de la misma. Por tanto el profesional que conoce la 
patología mamaria y que tiene los conocimientos en las diversas modalidades de 
reconstrucción mamaria, que puede llevar a cabo una adecuada valoración 
preoperatoria sobre la idoneidad de la lipotransferencia como método reconstructivo, 
es el cirujano plástico. 
Hay varios trabajos de metanálisis en cuanto a la lipotransferencia en mama sana (28, 
29). En el más reciente (29) de 42 estudios sólo uno tenía un nivel de evidencia II. Las 
principales conclusiones en cuanto a la utilización de injertos de grasa para la mama 
sana fueron: 

Recomendaciones: 
Cánulas atraumáticas no superiores a 3 mm 
Infiltración lenta y en diferentes planos 
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No hay recomendación en cuanto al uso de profilaxis antibiótica 
No hay recomendación en cuanto a las pruebas de imagen 
preoperatorias 
Recomendación de no injertar dentro de la glándula mamaria 
Hay pocas descripciones (17 de 42 estudios) en cuanto a la ganancia de 
volumen. La RMN es la prueba más usada para la medición  
Complicaciones: 256 pacientes que corresponden al 12.6% de los 
procedimientos: 

o Necrosis grasa en 60 casos (<3%) 
o Neumotórax (1 caso) 
o Infección (18 casos). Tres casos con sepsis. Las complicaciones 

más serias se han encontrado en pacientes intervenidos por 
médicos no especialistas. 

o Resultado insatisfactorio en 3% de pacientes que requirieron 
reintervención. 

Cambios radiológicos: Más del 50% de los autores reportaron cambiso 
radiológicos en 75.7% de los pacientes. Usualmente quistes oleosos (un 
62%) y microcalcificaciones en un 11%. 21 pacientes tuvieron que ser 
sometidos a biopsia, pero ninguno fue maligno. La ecografía apoyada 
con power Doppler es una herramienta útil para diferenciar necrosis 
grasa de una recidiva tumoral o neoplasia (30). Rubin y cols (31) 
compararon los cambios mamográficos tras reducción de mamas y tras 
injertos de grasa y no encontraron diferencias estadísticamente 
significativas entre ambas técnicas, aunque los niveles de clasificación 
BIRADS eran mayores en las reducciones de mamas que en injertos de 
grasa. 
Cáncer: no hay evidencia de interferencia de detección de cáncer en 
pacientes sometidas a injertos de tejido adiposo y tampoco de mayor 
riesgo de cáncer de mama en esta población. Zocchi y Zuliani (32) no 
detectaron ningún cáncer en un grupo de 181 pacientes con un 
seguimiento de 8 años.  

 
En cuanto a la reconstrucción mamaria con tejido adiposo, no se ha encontrado una 
mayor incidencia de recidiva locorregional entre pacientes sometidas a este tipo de 
reconstrucción y las que no. Gale y cols (33) llevaron a cabo un estudio controlado en 
el que no encontraron diferencia entre ambos grupos tanto en recidiva locorregional y 
en metástasis a distancia. Unicamente hay dudas en cuanto a casos con carcinoma in 
situ donde la recidiva locorregional puede ser mayor. El estroma vascular del tejido 
adiposo puede jugar un papel en la diseminación del cáncer (34).  
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Preadipocitos o células madre mesenquimales o ASC (Adipose Stem Cells) 
 
La Fracción Vascular Estromal que se obtiene del lipoaspirado es un conglomerado 
células en el que encontramos ASCs, células endoteliales progenitoras 
(CD31+/CD34+/CD45-/CD90+/CD105-/CD146+), pericitos (CD31-/CD34+/CD45-
/CD90+/CD105-/CD146+), macrófagos, linfocitos T y células progenitoras. Las 
características de las ASC son (35): 
 
- Se adhieren al plástico 
- Expresan los marcadores de superficie CD34+ (lo pierden al hacer expansión 

celular en cultivo), CD31-. CD90+,CD105+ y CD45-. El marcador CD31+ es típico 
de las células endoteliales y el CD45+ de las células hematopoyéticas. El 
marcador CD105+ corresponde a las células mesenquimales y el CD90+ a las 
células progenitoras. En cultivo las ASC expresan CD31+ que es típico de las 
células endoteliales. Otros marcadores que expresan las ASC son CD29 (B-
integrina que participa en angiogenesis), CD44 (receptor de hialuronato que es 
crucial en el desarrollo de matriz extracelular), CD49e (alfa-5 integrina, 
importante para la adhesion celular con fibronectina) y altos niveles de CD54 
(ICAM-1, de la familia de los supergenes de inmunoglobulinas y que puede ser 
aumentada en presencia de fenomenos inflamatorios y citoquinas). Menos de 
1% de las ASC expresan HLA-DR y la mayoría expresan MHC Class 1, lo que 
sugiere su uso en transplantes alogénicos.  

- Son capaces de diferenciarse en osteoblastos, condroblastos y adipocitos in 
vitro con el medio adecuado. Existen evidencias que hay diferentes 

Recomendaciones (aumento de mamas) 
La lipotransferencia en mamas ha de ser realizada 
exclusivamente por especialistas entrenados (Cirugía Plástica) 
Estudio radiológico preoperatorio (mamografía y/o ecografía) 
con resultado BIRADS de I o II 
Control radiológico al año del procedimiento y seguimiento a 
largo plazo 
Evitar pacientes con BRCA 1 o 2  
Infiltración en tejidos alrededor de la glándula mamaria 
Seguimiento a largo plazo (más de 1 año) 
 

Recomendaciones (cirugía reparadora) 
Evitar lipofilling en pacientes con carcinoma in situ 
Seguimiento a largo plazo 
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subpoblaciones de ASC que expresan diferentes marcadores y con diferente 
capacidad de diferenciación . En condiciones adipogénicas las células CD105-  

exhiben más genes de tejido adiposo, mientras que las CD105+ son más 
osteogénicas y condrogénicas. 
 

Estas células son capaces de elaborar factores de crecimiento con lo cual se sabe que 
ejercen una importante función paracrina. 
        
La hipoxia aumenta la secreción de proteina liganda de factor de crecimiento insulina-
like (IGFBP 1 y 2), de factor estimulante de crecimiento de colonias de macrófagos (M-
CSF), receptor de M-CSF, de PGFbeta y de factor de crecimiento vascular endotelial (5). 
El tejido adiposo aspirado tiene también factores de crecimiento y se han aislado bFGF, 
IGF-1, PDGF-BB y VEGF. Pallua y cols (36) estudiaron el centrifugado a temperatura 
ambiente y a los 3 y 5 dias y estos factores permanecen. Las propiedades de algunos 
de estos factores son: 
 

bFGF (basic fibroblastic growth factor) induce neovascularización y s eha visto 
que añadido a una muestra de tejido adiposo aumenta la supervivencia  
VEGF: aumenta la viabilidad del tejido transplantado y la angiogénesis y su 
expresión aumenta en hipoxia  
PDGF-BB: platelet derived groth factor. Inducido en el proceso inflamatorio, 
estimula la proliferación de preadipocitos, aumenta la supervivencia del 
transplante y es quimiotáctico.  
 

Parece pues que tanto los factores presentes como la hipoxia del transplante 
favorecen la conversión de las ASC en celulas endoteliales, aumentando la 
vascularización y favoreciendo la angiogénesis. No sólo contribuyen a la supervivencia 
del implante sino que también a la vascularización de la dermis donde se implantan 
(validado en la experiencia clínica). El tejido adiposo también contiene células 
endoteliales progenitoras que participan en la formación de vasos sanguíneos  (37). 
 
El conjunto de las células de la fracción vascular estromal, se caracterizan pues por su 
capacidad para generar nuevo tejido adiposo y vasos sanguíneos asi como producir 
factores de crecimiento que ayuden a sobrevivir a los adipocitos y a la formación de la 
red vascular  (38). El principal mecanismo de acción de las ASCs parece deberse a su 
acción paracrina  y a la sinergia con células endoteliales para formar nuevos vasos. No 
parece que la diferenciación en otras líneas celulares sea el principal mecanismo de 
actuación, aunque hay evidencia experimental que si se diferencian en adipocitos en la 
lipotransferencia (8, 27). 
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PROPORCION DE ASC EN TEJIDO ADIPOSO.  
 
Un gramo de tejido adiposo aspirado tiene 6.9 x 105 adipocitos y 2.1 x 106 de celulas 
no-adipocitos. Considerando factores como la distinta concentración en las distintas 
fases del centrifugado y el tamaño de adipocitos (entre 90 y 100 μ), se calcula que hay 
1.000.000 de adipocitos en 1 ml. El 37% de las células no adipocitos que están en la 
fracción estromal vascular y que ocupan la parte baja del centrifugado son células 
madre derivadas del adipocito  (39). Se calculan unas 400000 células de la fracción 
estromal  por ml  y de ellas un 1-5 % son ASCs . Procesar 300 ml de lipoaspirado puede 
dar entre 1 x 107 y 6 x 108 celulas ASC con más de un 90% de viabilidad.  
 
Schipper at al demostraron que las ASC de las regiones superficiales del abdomen son 
más resistentes a la apoptosis que las del brazo, cara interna de muslos, área 
trocantérea y regiones profundas del abdomen (40). Hay diferencias también en 
cuando a edad (mayor proliferación en las obtenidas de jóvenes) y en diferenciación (la 
tendencia a diferenciación osteogenica es mayor en hombres).  Kishi et al han 
mostrado que  las concentraciones de ASC (CD31-/CD34+) son mayores en el tejido 
adiposo de zona torácica y abdomen bajos) (41).      
 
 
ENRIQUECIMIENTO DE INJERTO GRASO CON FRACCION VASCULAR ESTROMAL 
 
La legislación europea y española considera la digestión y la centrifugación como 
mínima manipulación del tejido adiposo, proceso por el que se obtiene la denominada 
fracción vascular estromal (SVF), un conjunto de células de diferente estirpe dentro de 
las cuales se encuentran las células madres derivadas del tejido adiposo (ASC). La 
filtración de esta fracción y el cultivo celular se considera terapia celular avanzada.  
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La promoción y marketing de terapias basadas en “células madre” no es adecuada en 
ningún sentido: en primer lugar es publicidad engañosa, dado que no podemos usar las 
células madre en la clínica salvo como uso compasivo o o como terapia celular (decreto 
ley 2014). En segundo lugar, no hay evidencia científica suficiente para determinar la 
utilidad de las llamadas “células madre” en medicina o cirugía estética. En tercer lugar, 
la fracción vascular estromal, que es lo que se obtiene de la manipulación considerada 
mínima del tejido adiposo, es un conjunto heterogéneo de células, no sólo “células 
madre” por lo que su difusión y publicidad como “células madre” es engañoso para el 
paciente. La ‘Resolución de Quito’ es una propuesta española, redactada por expertos  
de la ONT. Surge como respuesta a la creciente preocupación entre los países 
iberoamericanos por el incremento en los últimos años del uso  fraudulento de la 
terapia celular, con el consiguiente riesgo para la seguridad de los pacientes.  
La iniciativa condena la compra, el tráfico y el turismo de células madre para 
trasplante, reconoce la necesidad de combatir la publicidad engañosa, que presenta 
estas prácticas como ‘remedios milagrosos’ o como terapias consolidadas, aunque 
estas se encuentren en fase de investigación, y asume la falta de mecanismos de 
regulación y control que existen en muchos países de la región. 
También recoge la necesidad de aunar esfuerzos supranacionales para impedir el 
establecimiento de redes internacionales delictivas en cualquiera de los países 
iberoamericanos, y de armonizar los marcos legales que regulen estas prácticas, con el 
fin de proteger la dignidad y la seguridad tanto de los donantes como de los pacientes 
receptores. 
 
 
Células madre en antienvejecimiento 
 
No hay evidencia científica de la utilidad del uso de fracción estromal en terapias de 
antienvejecimiento, inyectadas con metodología tipo mesoterapia. Algunos trabajos 
experimentales en ratones sugieren un efecto de reducción de arrugas, daño por 
irradiación, aumento del colágeno y reducción de fotopigmentación (42-45). Hasta la 
fecha no hay ningún estudio clínico que avale esta indicación y la mayor parte de 
trabajos utilizan tejido adiposo, con lo que el efecto volumizador del injerto es causa 
también del rejuvenecimiento observado (46) 
 
Lipotransferencia enriquecida con células madre (CAL, cell assisted lipotransfer) 
 
Hay 13 estudios clínicos con un total de 286 procedimientos, con un seguimiento 
máximo del paciente de 42 meses. Sólo tres estudios tenían un nivel de evidencia II o 
III, siendo el resto de niveles IV o V (47). 
Aunque los trabajos científicos realizados sugieren un mejor comportamiento del 
injerto de tejido adiposo al añadir fracción vascular estromal, los datos no son 
concluyentes. En cualquier caso, no parece haber riesgos oncológicos inherentes a la 
técnica, en relación a una transformación maligna espontánea de las células (48,49). El 
ensayo clínico RESTORE-2 no encontró ningún caso de cáncer en pacientes con 
defectos parciales de mastectomía sometidas a CAL, aunque el seguimiento publicado 
sólo fue de 1 año, no hubo controles con Resonancia Magnética a pesar de que estaba 
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previsto y no se hizo estudio de seguridad desde punto de vista oncológico(49). El 
trabajo de Tanikawa comparando lipotransferencia convencional y enriquecida en 
cara, muestra mejor resultados en ésta última (50) y en el ensayo dirigido por 
Peltoniemo en aumento de mamas concluye que no hay diferencia alguna entre 
ambos métodos (aunque el seguimiento y número de pacientes era bajo) (51) 
Sin embargo, sigue habiendo cierta discrepancia en cuanto a su uso en reconstrucción 
mamaria. Schweizer y cols esgrimen los siguientes argumentos (52): 
 

Porque las células transferidas pueden ser usadas por  células tumorales 
residuales para su progresión local y/o distancia 
Porque podría haber células durmientes que pueden activarse y dar lugar a una 
recidiva local. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

Recomendaciones 
Deben evitarse referencias engañosas en cuanto a publicidad y 
formación docente en cuanto al potencial terapéutico de las células 
madre, dado que el único entorno de aplicación actual de las mismas 
en el tratamiento de determinadas enfermedades es como terapia 
célular avanzada en el contexto de un ensayo clínico. 
Por seguridad del paciente, el uso de la fracción vascular estromal 
debe ser realizado en un entorno adecuado dado el riesgo de 
contaminación y daño celular. En el momento actual, el entorno más 
adecuado es el quirófano de hospitales y clínicas que cuenten con la 
autorización sanitaria correspondiente. 
Se propone realizar un registro de centros que lleven a cabo este 
tratamiento, al igual que el existente para PRP (plasma rico en 
plaquetas). 
El centro debe acreditar el entrenamiento adecuado en la tecnología 
de obtención que esté usando. Deben almacenarse registros que 
permitan la trazabilidad del proceso (obtención, metodología de 
procesamiento y contaje celular, al menos con número de células 
totales y viabilidad de las mismas). 
Debe obtenerse del paciente el consentimiento informado específico 
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CRIOPRESERVACION DE INJERTOS DE TEJIDO ADIPOSO 
 
La necesidad de criopreservar el tejido adiposo nace de la necesidad de evitar una 
nueva intervención al paciente en caso de necesitar obtener más tejido y su trasplante 
autólogo como complemento de una intervención previa.  No hay ensayos clínicos 
sobre la seguridad y eficacia de la técnica. 
 
Para preservar la viabilidad del tejido adiposo se requiere añadir un crioprotector, el 
cual puede a su vez resultar tóxico en el organismo (es el caso del dimetilsulfóxido).  
Pareceser que los mejores resultados en cuanto a viabilidad célular se obtienen con 
Trehalosa y DMSO (dimetilsulfóxido) (53).  
 
El otro punto interesante de la criopreservación es en relación a la obtención de ADSC 
del tejido adiposo así almacenado. Varios trabajos han mostrado que las ADSC 
mantienen su capacidad proliferativa y de diferenciación tras la descongelación 
(54,55). De hecho, parece que las ADSC del tejido adiposo son más potentes y robustas 
en cuanto a viabilidad y proliferación post criopreservación que las células 
mesenquimales de otros tejidos (55).  Recientemente se ha investigado la posibilidad 
de obtención de ADSC de tejido adiposo entero criopreservado (no lipoaspirado) 
(56,57). Se ha visto que hay una reducción de la viabilidad celular tras la 
criopreservación (a -70ºC sin crioprotectores) y se aíslan menos células que en fresco, 
pero mantienen su potencial de proliferación en cultivo, independientemente de la 
duración de la criopreservación y de la edad del paciente (58). 
 
Finalmente, no hay viabilidad celular con la congelación de tejido adiposo a -20ºC 
(congeladores comerciales), por lo que se desaconseja su práctica, no sólo por los 
resultados biológicos (59) sino también por razones legales y de seguridad del 
paciente. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

Recomendaciones 
No se debe almacenar tejido adiposo en congelador comercial. 
El almacenamiento ha de ser en Banco de Tejidos autorizado 
No hay evidencia científica sobre la efectividad clínica del tejido 
adiposo criopreservado 
No hay evidencia científica de la utilidad clínica de preservación 
de las células madres derivadas del tejido adiposo 
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RECOMENDACIONES FINALES: MARCO TERAPÉUTICO Y FORMATIVO 
 
 
Las Sociedades que avalan este documento, Sociedad Española de Cirugía Plástica, 
Reparadora y Estética (SECPRE); Sociedad Española de aplicaciones terapéuticas de 
Trasplante de Grasa (SETGRA); Asociación Española de Cirugía Estética y Plástica 
(AECEP) e International Federation for Adipose Tissue Sciences (IFATS), creen que la 
calidad asistencial y la seguridad del paciente han de estar firmemente aseguradas y 
avaladas, por lo que consideran condiciones imprescindibles en el marco de utilización 
del tejido adiposo cómo órgano de trasplante autólogo y de productos manipulados 
mínimamente del mismo los siguientes: 
 
- La obtención de células y tejidos de una persona viva para su procesamiento y 

posterior uso autólogo o para su uso autólogo eventual se realizará según lo 
dispuesto en los párrafos primero a tercero del Articulo 7 del real Decreto 
9/2014 

- La obtención, manipulación y trasplante autólogo del tejido adiposo así como 
de los productos derivados del mismo se ha de realizar en un entorno 
controlado que tenga las máximas garantías. El artículo 11 del Real Decreto 
9/2014 señala “La obtención de las células y de los tejidos deberá realizarse 
mediante procedimientos operativos estandarizados debidamente 
documentados y validados que sean adecuados para el tejido o grupo celular a 
extraer, que en el caso de donantes vivos garanticen su salud y seguridad y 
respeten su intimidad, y que se ajusten a lo dispuesto en el anexo V. El 
procedimiento de obtención deberá ser el adecuado para proteger debidamente 
aquellas propiedades de las células o tejidos que son necesarias para su uso 
clínico, a la vez que se minimizan los riesgos de contaminación microbiológica”. 
Por ello recomendamos que se lleve a cabo en los quirófanos de centros y 
clínicas que cuente con la autorización sanitaria administrativa pertinente (Real 
Decreto ley 1277/2003), dado que además los quirófanos han de tener unas 
características específicas ambientales y microbiológicas.  

- Recomendamos asimismo que se establezca un registro de centros autorizados 
para utilización de productos derivados del tejido adiposo  en la Organización 
local de Trasplantes, al igual que existe para PRP.  En la memoria necesaria para 
el registro debe constar los datos del especialista responsable (nombre, 
número de colegiado, Especialidad) junto con los datos de autorización del 
Centro Sanitario, Hospital o Clínica.  

- El profesional sanitario ha de contar con la cualificación y formación quirúrgica 
adecuadas y debería poder certificar su capacitación en procedimientos 
quirúrgicos mediante el título oficial de una Especialidad quirúrgica. En este 
sentido, el especialista de Cirugía Plástica, Estética y Reparadora puede realizar 
estos actos quirúrgicos en todo el organismo, pero otras Especialidades 
tendrían que limitarse al área específica de su competencia (Oftalmología para 
área orbitaria, Cirugía Maxilofacial para cara, Otorrinolaringología para cabeza 
y cuello…) 
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- Respecto a la formación continuada en materia de lipotransferencia y de 
productos derivados del tejido adiposo, no se deben crear falsas expectativas ni 
publicidad engañosa a los médicos a los que va dirigido, lo cual a su vez 
repercute finalmente en el paciente ofreciéndole terapias sin evidencia 
científica. El Articulo 4 del Real Decreto 9/2014 señala: “La existencia y/o 
persistencia de publicidad y promoción falsa, engañosa o tendenciosa será 
incompatible con la autorización de actividades de obtención, preservación, 
procesamiento, distribución o aplicación de células y tejidos en España por 
parte del centro, institución, unidad o establecimiento de tejidos que haya 
emitido dicha publicidad o tenga relaciones contractuales con la institución que 
haya emitido la publicidad. En particular, se entenderá que existe publicidad 
engañosa en el caso de los establecimientos, centros, unidades e instituciones 
cuya publicidad induzca a error sobre la utilidad real de la obtención, 
procesamiento y preservación de células y tejidos humanos para usos autólogos 
eventuales, de acuerdo con los conocimientos y experiencia disponibles” 
En nuestra opinión, en la organización y profesorado de dichos cursos deberían 
participar Especialistas en Cirugía Plástica con experiencia en este tipo de 
tratamientos. 
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La resolución ha sido aprobada en la XII reunión de la Red y el Consejo 
Iberoamericano de Donación  y Trasplante, celebrada en Ecuador 

 
España impulsa la ‘Resolución de Quito’, 
contra el turismo de células madre para 
trasplante y su uso sin evidencia demostrada 

 
La iniciativa, aprobada a propuesta española, es una respuesta 
unánime a la preocupación de todos los países iberoamericanos 
por el aumento del uso fraudulento de la terapia celular y la 
publicidad engañosa en los últimos años 
  
La ‘Resolución de Quito’ incluye el compromiso de todos los países 
iberoamericanos  para establecer un marco jurídico que regule las 
actividades en esta materia  
  
También intensificarán la información a los ciudadanos sobre la 
evidencia científica  actual en el uso de este tipo de terapias  

En la reunión han participado representantes de todos los  países 
iberoamericanos  y de las sociedades científicas más importantes 
relacionadas con la donación y el trasplante  

La donación de órganos en Iberoamérica ha aumentado un 41% en 
los últimos 5 años, según los datos del Registro Mundial de 
Trasplantes, que gestiona la ONT 

 

30 de octubre de 2012. –  España ha vuelto a demostrar, su liderazgo en 
Iberoamérica en materia de donación y trasplante. Así se ha puesto de 
manifiesto en la XII reunión de la Red  y el Consejo Iberoamericano de 
Donación y Trasplantes, que acaba de celebrarse en Ecuador, donde se ha 
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Nota informativa 

Advertencia sobre la oferta de tratamientos no autorizados 
basados en el uso de células madre

16 de abril de 2010 

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) tiene 
conocimiento de la oferta directa a ciudadanos y pacientes de diferentes tratamientos 
basados en la manipulación de células madre y postulados para un amplio espectro de 
enfermedades, en general enfermedades graves y crónicas. Todas las agencias 
nacionales europeas comparten la preocupación por este hecho y ello ha llevado a que 
la Agencia Europea del Medicamento (EMA) haga pública una nota (Concerns over 
unregulated medicinal products containing stem cells, EMA/763463/2009) en la que se 
alerta de la oferta a pacientes de medicamentos con células madre no regulados. 

La AEMPS quiere trasladar esta preocupación a la población y hacer públicas las 
siguientes consideraciones para permitir una mejor valoración a la hora de considerar 
tales prácticas: 

Con la excepción de los trasplantes de precursores hematopoyéticos, las 
terapias con células madre utilizadas para el tratamiento de cualquier tipo de 
enfermedad son consideradas como medicamentos y, por tanto, su desarrollo, 
autorización y utilización debe realizarse de acuerdo con las normas 
establecidas para el resto de los medicamentos. 

 Hasta la fecha, no hay ningún medicamento basado en células madre que haya 
recibido la autorización para su comercialización en España o en la Unión 
Europea, por lo que la oferta de dichos tratamientos –fuera de las modalidades 
que se detallan a continuación- es ilegal. 

 Al igual que ocurre con otros medicamentos, existen modalidades por las que se 
puede acceder a un tratamiento con células madre antes de la autorización para 
su comercialización. Estas modalidades son la participación en ensayos clínicos 
o el acceso a través de un uso compasivo, ambas en el marco de actividades 
ofertadas por médicos especialistas y centros debidamente acreditados y 
reguladas por la AEMPS. 

 Como aspecto específico de los medicamentos de terapias avanzadas (entre los 
que se incluyen los tratamientos con células madre), existe la posibilidad 
también de utilización en el marco de lo que se conoce como “cláusula de 
exclusión de hospitales”, a través de la cual será posible el acceso a un 

CORREO ELECTRÓNICO 
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tratamiento individualizado con este tipo de terapias. Se trata también de una 
actividad regulada por la AEMPS y para la que no existe en la actualidad 
ninguna autorización de uso de células madre. 

 La utilización de medicamentos basados en células madre fuera de las tres 
modalidades enunciadas en los puntos anteriores no está autorizada y puede, 
además de no tener una eficacia contrastada, suponer problemas de seguridad 
para los pacientes. 

Por ello, la AEMPS quiere alertar a la sociedad en general, a las asociaciones de 
pacientes y a los profesionales sanitarios sobre los riesgos de estas prácticas fuera del 
marco regulado por la AEMPS y la EMA. Desde la AEMPS se hace frente de modo 
directo a los ofrecimientos que por vía electrónica alcanzan a la población ofertando 
este tipo de terapias de forma ilegal. 

La AEMPS recomienda que aquellos pacientes que crean que pueden beneficiarse de 
un tratamiento de este tipo acudan a su médico para discutir las diferentes
modalidades de acceso a este tipo de medicamentos. En España existen grupos que 
desarrollan este tipo de terapias en el marco de cualquiera de las modalidades 
reguladas con la más alta calidad y seguridad para los pacientes. 

Más información en la web de la AEMPS, sección de terapias avanzadas.

MINISTERIO
DE SANIDAD

2
Y POLÍTICA SOCIAL 
Agencia  española de 
medicamentos y 
productos sanitarios 
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Madrid, 23 de mayo de 2013 

ASUNTO: RESOLUCIÓN POR LA QUE SE ESTABLECE LA CLASIFICACIÓN 
DEL USO TERAPÉUTICO NO SUSTITUTIVO DEL PLASMA 
AUTÓLOGO Y SUS FRACCIONES, COMPONENTES O DERIVADOS, 
COMO MEDICAMENTO DE USO HUMANO PARA ATENDER 
NECESIDADES ESPECIALES.

La Directora de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, en 
ejercicio de las competencias que tiene atribuidas en el artículo 14.2 del Estatuto de 
esta Agencia, aprobado por el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el 
que se crea la Agencia estatal “Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios”, y a tenor de los siguientes: 

ANTECEDENTES DE HECHO 

PRIMERO: El uso de los llamados «factores de crecimiento» u otras proteínas derivadas 
del uso terapéutico y no sustitutivo del plasma autólogo y sus fracciones, componentes 
o derivados ha experimentado un notable crecimiento en los últimos años en muchas y 
diversas patologías y situaciones clínicas. De todos ellos, probablemente el que ha 
alcanzado un uso más extendido es el empleo de los factores de crecimiento de origen 
plaquetario con diferentes variantes metodológicas -comúnmente conocido como 
“Plasma Rico en Plaquetas” (PRP)-. Este uso ha sobrepasado en gran medida la 
capacidad de la comunidad científica para generar evidencia sobre sus beneficios, 
existiendo además cierta controversia sobre la consideración que deben tener estos 
productos. 

SEGUNDO: La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y 
un grupo de expertos externos, han elaborado conjuntamente un informe sobre el uso del 
PRP, el cual puede ser consultado en su página web. Este informe recoge el marco del 
uso del PRP en España, las obligaciones que deben respetar sus fabricantes, y la 
información mínima que deben recibir los pacientes a quienes se les aplique.
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FUNDAMENTOS DE DERECHO 

PRIMERO: Es de aplicación al presente procedimiento lo establecido en la Ley 
29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos 
sanitarios; en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de 
noviembre, por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos de uso 
humano; en el Reglamento (CE) nº 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 
13 de noviembre de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada; en el Real Decreto 
1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y 
condiciones mínimas de la hemodonación y de los centros y servicios de transfusión; y en 
la Orden SCO/322/2007, de 9 de febrero, por la que se establecen los requisitos de 
trazabilidad y de notificación de reacciones y efectos adversos graves de la sangre y de 
los componentes sanguíneos. 

SEGUNDO: Según la definición recogida en el artículo 8.a) de la Ley 29/2006, de 26 de 
julio, se considera “medicamento de uso humano” a “toda sustancia o combinación de 
sustancias que se presente como poseedora de propiedades para el tratamiento o 
prevención de enfermedades en seres humanos o que pueda usarse en seres humanos o 
administrarse a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones 
fisiológicas ejerciendo una acción farmacológica, inmunológica o metabólica, o de 
establecer un diagnóstico médico”.

En consecuencia, atendiendo a la composición del plasma autólogo y sus fracciones, 
componentes o derivados, el mecanismo de acción postulado así como a sus fines o 
indicaciones, cabe considerar la aplicación del plasma autólogo y sus fracciones, 
componentes o derivados como un medicamento de uso humano.  

TERCERO: No obstante lo anterior, al plasma autólogo y sus fracciones, componentes o 
derivados no le resulta de aplicación los aspectos regulatorios de los medicamentos de 
uso humano de producción industrial puesto que no puede ser considerado como un 
medicamento elaborado industrialmente o en cuya fabricación intervenga un proceso 
industrial.  

A su vez, y de acuerdo con la definición dada por el Reglamento (CE) nº 1394/2007 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre de 2007, sobre medicamentos 
de terapia avanzada, tampoco cabe considerar al plasma autólogo y sus fracciones, 
componentes o derivados como un medicamento de terapia avanzada. 

CUARTO: Por su parte, la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo 
de 6 de noviembre, establece, en su articulo 5, que los Estados miembros podrán, de 
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acuerdo con la legislación vigente y con vistas a atender necesidades especiales, excluir 
de las disposiciones de dicha Directiva a los medicamentos elaborados de acuerdo con la 
prescripción de un facultativo reconocido y que los destine a un paciente individual bajo 
su responsabilidad personal directa.  

A la vista de lo hasta aquí expuesto, el plasma autólogo y sus fracciones, componentes 
o derivados es un medicamento de uso humano al que resulta de aplicación el artículo 5 
de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de noviembre, y 
las disposiciones legales que trasponen dicha Directiva en nuestro país. 

Por ello, cabe precisar que, en la consideración del plasma autólogo y sus fracciones, 
componentes o derivados como medicamento de uso humano, existen distintos aspectos 
regulatorios de estos medicamentos que le son de aplicación directa, como son: 

1. Dada la propia redacción del artículo 5 de la Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre, 
el uso del plasma autólogo y sus fracciones, componentes o derivados debe hacerse 
siempre sujeto a prescripción de médicos, odontólogos o podólogos, en el ámbito de sus 
competencias respectivas, no siendo susceptible de ser prescrito por otro tipo de 
profesionales sanitarios o no sanitarios.  

El prescriptor será responsable de la elección del tipo de plasma autólogo y sus 
fracciones, componentes o derivados en el marco de las diferentes alternativas 
terapéuticas para la patología en concreto de que se trate. 

2. A su vez, el uso del plasma autólogo y sus fracciones, componentes o derivados 
debe ser considerado como un medicamento de dispensación bajo prescripción médica 
restringida, de utilización reservada a determinados medios especializados que, en todo 
caso, deberán contar con la autorización de las autoridades competentes. Por lo tanto, 
deberá ser prescrito por médicos, odontólogos o podólogos con la cualificación adecuada, 
con experiencia en el tratamiento, con el equipamiento o instrumentación adecuada, y en 
establecimientos, centros o servicios sanitarios que estén debidamente autorizados de 
acuerdo con la normativa vigente en las respectivas comunidades autónomas.  

3. Por último, como cualquier otro medicamento sujeto a prescripción médica, queda 
prohibida cualquier tipo de publicidad destinada al público en general. 

Por otro lado, se hace preciso señalar que, además de estos aspectos de aplicación 
directa al plasma autólogo y sus fracciones, componentes o derivados en su 
consideración como medicamento de uso humano, será responsabilidad del prescriptor el 
cumplimiento de las garantías mínimas exigibles para este tipo de productos así como la 
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demostración de su cumplimiento ante las autoridades competentes en materia de 
inspección. 

Estas garantías mínimas exigibles para el uso del plasma autólogo y sus fracciones, 
componentes o derivados son: 

1. Garantías mínimas de calidad en la producción, para lo cual la Agencia y las 
comunidades autónomas establecerán criterios comunes al respecto tomando como 
referencia las normas de correcta fabricación. 

2. Garantías mínimas de eficacia, respecto a las cuales, dada la escasez de 
ensayos clínicos de calidad para poder extraer conclusiones, la Agencia en 
colaboración con expertos y las principales sociedades científicas afectadas 
establecerá un listado que recogerá: aquellas condiciones en las que exista 
suficiente evidencia para recomendar el tratamiento con plasma autólogo y sus 
fracciones, componentes o derivados, aquellas en las que se haya demostrado que 
el beneficio/riesgo es negativo para las que se recomendará su no uso, y aquellas 
en las que será necesario realizar los correspondientes ensayos clínicos para 
aceptar dicho uso. 

3. Garantías mínimas de trazabilidad, como medidas precisas de control, vigilancia y 
trazabilidad que impidan la transmisión de enfermedades infecciosas, de acuerdo 
con lo dispuesto en el Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, en lo que le 
resulte de aplicación, y de acuerdo, en todo caso, con el informe referenciado en el 
antecedente de hecho segundo. 

4. Garantías mínimas de farmacovigilancia, en virtud de las cuales se deberán 
comunicar con celeridad a los órganos competentes en materia de farmacovigilancia
de cada comunidad autónoma las sospechas de reacciones adversas de las que 
tengan conocimiento. 

5. Garantías mínimas de correcta información sobre este tipo de productos, puesto 
que, aunque éstos no disponen de una ficha técnica autorizada, el paciente deberá 
recibir antes del uso del plasma autólogo y sus fracciones, componentes o 
derivados una información mínima que garantice que se cumple con los requisitos 
de calidad, los aspectos conocidos sobre su eficacia en la indicación concreta en la 
que va a ser utilizado, así como las ventajas de aplicar esta terapia sobre otras 
existentes, los riesgos conocidos y las formas en que cualquier posible reacción 
adversa puede ser notificada. 
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RESUELVE 

Clasificar el uso terapéutico no sustitutivo del plasma autólogo y sus fracciones, 
componentes o derivados como medicamento de uso humano para atender 
necesidades especiales. 

Este uso del plasma autólogo y sus fracciones, componentes o derivados se deberá 
realizar de acuerdo con las particularidades señaladas en la presente resolución y con 
el contenido del informe sobre el uso del plasma autólogo y sus fracciones,
componentes o derivados publicado en la página web de la Agencia. Este informe 
complementa en su totalidad la presente resolución, formando parte indivisible de la 
misma.

Consecuentemente, el uso del plasma autólogo y sus fracciones, componentes o 
derivados no precisará de la emisión de una autorización individual de esta Agencia para 
cada caso concreto. 

Belén Crespo Sánchez-Eznarriaga
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Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 
AEMPS

REGISTRO DE LA AEMPS DE CENTROS 
SANITARIOS QUE REALICEN UN USO 

TERAPÉUTICO NO SUSTITUTIVO DEL PLASMA 
AUTÓLOGO Y SUS FRACCIONES, COMPONENTES 

O DERIVADOS 

Fecha de publicación: 17 de junio de 2015 

Categoría: La AEMPS, MEDICAMENTOS DE USO HUMANO. 
Referencia: MUH, 16/2015 

Con fecha de 23 de mayo de 2013 la AEMPS publicó la Resolución por la 
que se establece el uso terapéutico no sustitutivo del plasma autólogo y 
sus fracciones, componentes o derivados como medicamento de uso 
humano, así como un informe de la AEMPS sobre el uso de Plasma Rico 
en Plaquetas (en adelante PRP, terminología utilizada para referirse a la 
gran variedad de productos obtenidos de manera no industrial a partir del 
plasma).

¿A quién va dirigido?
Como siguiente paso, la AEMPS ha preparado un registro de centros 
sanitarios que utilicen este medicamento. El registro está dirigido a los 
centros e instalaciones en los que se realice su aplicación. Este registro 
permitirá a la AEMPS conocer la situación actual del uso de PRP y orientar 
actuaciones futuras en este campo. Hasta que este registro no esté 
establecido, no se darán pasos adicionales.

En un futuro se prevé que solamente algunos datos básicos (nombre, tipo y 
uso terapéutico de los productos, así como el nombre y dirección de los 
centros/instalaciones de aplicación) aparezcan en un listado público en la web 
de la AEMPS. Este listado permitirá conocer a los profesionales y al público en 
general los lugares en los que se aplica este medicamento y sus usos.

La AEMPS ha habilitado este registro para que los centros sanitarios 
que hagan un uso terapéutico no sustitutivo del plasma autólogo y 
sus fracciones, componentes o derivados puedan comunicarle su 
actividad. Este registro permitirá a la AEMPS conocer la situación 
actual y orientar actuaciones futuras en este campo.
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Acceso al registro 
Para darse de alta en este registro, cada centro o instalación dará de alta 
un usuario con el que el profesional responsable al que hace referencia la 
Resolución podrá añadir, eliminar o modificar la información aportada.

Una vez en la página del registro el acceso al mismo se realiza por medio 
de un usuario y una contraseña establecida por el responsable del centro o 
instalación.

En la primera vez que se acceda deben completarse los datos solicitados al 
pinchar el botón de “registro”: datos del usuario, datos de la compañía, 
acceso a la aplicación (ahí se debe seleccionar la opción “Centros_PRP”) y 
adjuntar un archivo(s) con la documentación que acredite al usuario para 
acceder al registro en nombre de la compañía.

Esta información llegará a la AEMPS donde tras validarse se dará de alta al 
usuario. De esta forma, las siguientes veces que se acceda al registro se 
deberá introducir el usuario, la contraseña y pichar el botón “validar”, y así
se accederá a los campos del registro en los que se introducirá la 
información correspondiente.
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