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NOTA INFORMATIVA. ASPECTOS FUNDAMENTALES RESPECTO AL USO DE CÉLULAS Y PRP 
AUTÓLOGOS OBTENIDOS A PARTIR DE DISPOSITIVOS 

 

 
Estamos asistiendo a una creciente oferta de tratamientos autólogos basados, en unos casos en células, ya 
sean  troncales  (coloquialmente  denominadas  madre)  o  de  otro  tipo,  que  mayoritariamente  tienen  la 
consideración de medicamentos de terapia avanzada1 , y en otros casos basados en plasma enriquecido en 
plaquetas (PRP), considerados medicamentos para atender necesidades especiales2, gracias a la introducción 
en el mercado de kits o dispositivos que permiten la obtención de estos productos biológicos de forma sencilla 
a partir de tejidos y sangre de los propios pacientes. 

Respecto a los sistemas de obtención de células que no conllevan manipulación sustancial de las mismas, si el 
producto celular se utiliza para una función diferente de la suya originaria, se trataría de un medicamento de 
terapias avanzadas. Ese es el caso, por ejemplo, de las células progenitoras o troncales obtenidas de tejido 
adiposo, de mucosa o de  la piel que se utilizan con finalidad regenerativa de otros tejidos como el hueso, 
tendones,  ligamentos  o  cartílago.  La  Agencia  Europea  del Medicamento  se  ha  pronunciado  en  reiteradas 
ocasiones clasificando este tipo de productos como medicamento de terapia avanzada. En cualquier caso, es 
a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) a quien corresponde establecer la 
consideración o no como medicamento de terapia avanzada del producto resultante1. 
 
 

La normativa que regula la fabricación y aplicación de estos tipos de medicamentos es compleja y no siempre 
bien conocida por los profesionales que prescriben o administran estos tratamientos. Los principales aspectos 
que conviene aclarar, por la confusión observada en algunos casos, en ambos tipos de medicamentos son: 

1. La autorización del equipamiento que permite la obtención de células o PRP (que se considera producto 
sanitario y ha de contar con el correspondiente marcado CE) NO equivale a la autorización del producto 
obtenido (que generalmente se considera medicamento) y de su aplicación. 

2. El origen autólogo,  tanto de  la  terapia  celular  como del PRP, NO exime de  la evaluación del donante, 
incluyendo la realización de diversas determinaciones serológicas, entre ellas del VIH, VHC y VHB. 

3. Está prohibida cualquier publicidad dirigida al público general. 
 

 
 

Algunas aclaraciones adicionales con respecto a las terapias basadas en células autólogas son: 

1. El  hecho de  que haya  equipamientos  que permiten  la  obtención de  terapias  celulares  y  su  inmediata 
administración  dentro  del  mismo  procedimiento  quirúrgico  NO  exime  del  cumplimiento  de  toda  la 
normativa de aplicación a los medicamentos de terapia avanzada. 

2. Cualquier  producto  obtenido  a  partir  de  células  y  tejidos  humanos,  ya  sea  medicamento  de  terapia 
avanzada  o  trasplante,  y  ya  sea  un  producto  en  investigación  o  de  eficacia,  seguridad  y  calidad 
demostradas, siempre debe cumplir con la normativa de trasplante de células y tejidos en los aspectos 
relativos a la donación, evaluación del donante, trazabilidad y codificación del donante3. 

3. El uso hospitalario de medicamentos de terapia avanzada de fabricación no industrial ha de ser autorizado 
por la AEMPS. El director gerente de la institución hospitalaria es quien debe solicitar la autorización y 
quien actuará como responsable del producto, debiéndose garantizar  la  farmacovigilancia y cumplir  lo 
regulado  respecto  a  la  calidad,  eficacia,  seguridad,  trazabilidad,  identificación  e  información  del 
medicamento de terapia avanzada4. 

4. Actualmente, en España no tiene autorización de comercialización (ni en Europa)5 ni autorización de uso 
hospitalario6  ningún  producto  basado  en  células  autólogas  obtenidas  a  través  de  dispositivos  que 
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permiten su obtención y aplicación en el mismo acto quirúrgico (consideradas medicamento de terapia 
avanzada), por ello NO es legal su aplicación salvo que se haga dentro de un ensayo clínico (lo que, entre 
otras cuestiones, implica que el tratamiento ha de ofrecerse de forma gratuita, con el consentimiento informado de 
los pacientes, tras la suscripción de una póliza de seguros y la autorización del Comité de Ética correspondiente y de 
la AEMPS, y sólo en centros autorizados para la donación y en los que se cumpla la normativa de trasplante de células 

y tejidos en los aspectos relativos a la donación, evaluación del donante, trazabilidad y codificación del donante) o 
bajo autorización de uso compasivo caso a caso por parte de la AEMPS. 

 

 
 

Algunas aclaraciones adicionales con respecto a las terapias basadas en PRP autólogo son: 

1. El uso del PRP 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. 

2. El prescriptor es el responsable de que se cumplan las garantías de calidad (diferentes dependiendo de la 
técnica utilizada para su obtención), eficacia, trazabilidad, farmacovigilancia e información establecidas 
por la AEMPS. 

3. Respecto  a  la  eficacia,  no  existe  evidencia  científica  sólida  en  ninguna  indicación7,  por  lo  que  se 
recomienda  consultar  con  la  AEMPS  caso  a  caso  respecto  a  la  existencia  de  evidencia  de  un  balance 
beneficio riesgo favorable al uso de cada PRP. 

 

 
Finalmente,  la Subdirección de Inspección de Servicios Sanitarios de Andalucía, dentro de su plan anual de 
inspecciones, ha planificado la inspección de centros sanitarios que aplican estos tratamientos para el segundo 
semestre de 2020, de modo que esta información haya podido ser previamente difundida a los profesionales 
a  través  de  sus  colegios  profesionales  y  principales  sociedades  científicas  que  los  aglutina,  tras  reunión 
mantenida con representantes de dichas instituciones el 21 de enero de 2020 en el Servicio Andaluz de Salud8. 
 
REFERENCIAS 

1. Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Consideraciones sobre los productos sanitarios utilizados para la 
obtención de células autólogas y la clasificación del producto resultante como medicamento de terapia avanzada. [Internet]. Madrid: 
AEMPS; 12 julio 2018 [consultado el 27/01/2020]. Disponible en: 
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/2018/docs/NI‐MUH_4‐2018‐Celulas‐Autologas.pdf 

2. Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). 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. [Internet]. Madrid: AEMPS; 23 mayo 2013 [consultado el 27/01/2020]. Disponible en: 
https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/medicamentosUsoHumano/docs/medEspeciales/resolucion‐PRP.pdf 

3. Real Decreto‐ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donación, la obtención, la 
evaluación, el procesamiento, la preservación, el almacenamiento y la distribución de células y tejidos humanos y se aprueban las 
normas de coordinación y funcionamiento para su uso en humanos. BOE 163 de 5 julio 2014, p: 52716‐52763. 

4. Real Decreto 477/2014 de 13 de junio, por el que se regula la autorización de medicamentos de terapia avanzada de fabricación no 
industrial. BOE 144, 14 de junio, p: 45068‐45078. 

5. International Society for Cell and Gene Therapy (ISCT). The ISCT Presidential Task Force on the Use of Unproven and/or Unethical Cell 
and Gene Therapy. Cell, Tissue and Gene Products with Marketing Authorization. [Internet]. Vancouver: ISCT; 28 November 2019 
[consultado el 27/01/2020]. Disponible en: 
https://cdn.ymaws.com/isctglobal.org/resource/resmgr/ptf2019/patient_resource_tables_webs.pdf 

6. Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Autorizaciones de uso de medicamentos de terapia avanzada. 
[Internet]. Madrid: AEMPS; 11 marzo 2019 [consultado el 27/01/2020]. Disponible en: https://www.aemps.gob.es/medicamentos‐de‐
uso‐humano/terapias‐avanzadas/autorizaciones‐de‐uso‐de‐medicamentos‐de‐terapia‐avanzada/ 

7. Council of Europe. European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM). 4th Edition of the Guide to the quality and 
safety of tissues and cells for human application. [Internet]. Estrasburgo: EDQM; 2019 [consultado el 27/01/2020]. Disponible en: 
https://www.edqm.eu/en/organs‐tissues‐and‐cells‐technical‐guides 

8. La Coordinación de Trasplantes de Andalucía actualiza el conocimiento sobre tratamientos de medicina regenerativa entre 
profesionales sanitarios. [Internet]. Sevilla: Servicio Andaluz de Salud; 2020 [consultado el 27/01/2020]. Disponible en: 
https://www.sspa.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/todas‐noticia/la‐coordinacion‐de‐trasplantes‐de‐andalucia‐actualiza‐el‐
conocimiento‐sobre‐tratamientos‐de‐medicina 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


