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LISTADO DE ACRONIMOS Y/O SIMBOLOS
PDP Productos derivados de plaquetas
PRP Plasma rico en plaquetas
P-PRP Plasma rico en plaquetas puro
L-PRP Plasma rico en plaquetas y leucocitos
P-PRF Fibrina rica en plaquetas pura

L-PRF Fibrina rica en plaquetas y leucocitos



Resumen

El uso de productos derivados de las plaquetas (PDP) empleado en terapias regenerativas cuyo
mecanismo de accion se basa en la liberacion de factores de crecimiento ha crecido
exponencialmente en los ultimos afios. A pesar de su uso generalizado se carece de protocolos
estandarizados para su produccién e indicaciones terapéuticas. Por lo que nos propusimos como
objetivo evaluar el conocimiento sobre el uso terapéutico no sustitutivo de PDP en Uruguay.
METODOLOGIA: Se realizd un estudio de tipo observacional, descriptivo y transversal
mediante una encuesta online a profesionales sanitarios. RESULTADOS: En la encuesta se
obtuvieron 94 respuestas, de las cuales la mayoria eran médicos o técnicos en hemoterapia. El
75,5% refirieron conocer los PDP, de los cuales 33,8% lo producen. Un 15,9% lo indican, de
estos 47,1% lo hacen con fines terapéuticos, 29,4% con fines estéticos, y 23,5% para
investigacion. Las patologias en las que mas se utiliza son alopecia, artrosis e insuficiencia
venosa. El 19,7% refiri6 aplicarlo en diferentes areas, entre las que destacan cirugia,
dermatologia y medicina del deporte. En dichas areas, la aplicacion ocurre mayoritariamente en
clinicas privadas. El 32,4% evalu6 pacientes que recibieron PDP no constatando efectos
adversos, 87% observo efectos beneficiosos, 69,6% consideran que son seguros, y 60,9% los
considera eficaces. El 45,1% de los que conocen el PDP también refieren conocer la normativa
vigente para su uso en Uruguay y la mayoria no sabe si es adecuada. Un 49,3% considera que la
aplicacion esta validada para uso no transfusional. EI 57,7% no estd de acuerdo con que sean
ofrecidos con fines comerciales. CONCLUSIONES: Existe cierto desconocimiento sobre el
tema, evidenciandose una confusion sobre los PDP de uso sustitutivo y no sustitutivo, como

también una gran falta de informacidn sobre la existencia de la normativa.

Palabras clave: productos derivados de plaquetas, plasma rico en plaquetas, uso no sustitutivo,

normativa en Uruguay



Abstract

The use of platelet-derived products (PDP) employed in regenerative therapies, whose
mechanism of action is based on the releasing of growth factors has grown exponentially in
recent years. Despite its generalized use, there is a lack of standardized protocols for its
production and therapeutical indications. This is why we set the evaluation of the awareness of
non-replacement therapy’s use in Uruguay as an objective. METHODS: An observational,
descriptive, cross-sectional study was performed through an online polls aimed at healthcare
professionals. RESULTS: 94 answers were obtained from the polls, most of them submitted by
doctors or hemotherapists. 75.5% of them claimed being aware of PDP, 33.8% of which
produce it. 15.9% prescribe it, 47.1% of whom do it therapeutically, 29.4% do it esthetically and
23.5% do it for research. The pathologies in which it is most commonly used are alopecia,
arthrosis and venous insufficiency. 19.7% claimed applying it in different areas, among which
we highlight surgery, dermatology and sport medicine. In these areas, the application occurs
mostly in private clinics. 32.4% evaluated patients that received PDP not finding side effects,
87% observed beneficial effects, 69.6% consider it to be safe and 60.9% believe they are
effective. 45.1% aware of PDP also state to know the current legislation on its use in Uruguay,
and the majority of them do not know whether it is appropriate. A 49.3% consider that the
application is validated for non transfusional usage. 57.7% do not agree with them being offered
for commercial ends. CONCLUSIONS: It exists certain unawareness of the subject, showing
confusion about replacement and non-replacement PDP’s use, as well as a huge lack of

information about the legislation.

Keywords: platelets-derived products, platelet-rich plasma, non-substitute use, regulations in

Uruguay.



Introduccion

El empleo de productos derivados de las plaguetas (PDP) con fines terapéuticos no sustitutivos,
ha crecido exponencialmente en los Gltimos afios a nivel mundial, no quedando exento de ello
Uruguay. A pesar de su uso generalizado, tanto a nivel nacional como internacional se carece de
protocolos estandarizados para su obtencion, elaboracién, almacenamiento e indicaciones
terapéuticas. Ademas, existe controversia sobre su aplicacion en ciertas areas, ya que no se ha
hallado evidencia cientifica clara que demuestre su efectividad, puesto que hay heterogeneidad
en los ensayos clinicos en cuanto a la variabilidad en las diversas técnicas disponibles para la
elaboracion de estos productos lo cual genera dificultades en la interpretacion de los resultados
obtenidos ®.

Los PDP son productos obtenidos de la sangre, la cual se compone de elementos formes
(celulares) y plasma. Los elementos formes constituyen aproximadamente un 45% de la sangre,
representados en su gran mayoria por eritrocitos (99%) y en un porcentaje menor al 1% por
leucocitos y plaquetas. El plasma sanguineo corresponde a un 55% de la sangre, el cual ademas
de transportar las células de la sangre, lleva los nutrientes y las sustancias de desecho recogidas
de las células, transporta gases sanguineos, participa en los procesos de hemostasis, regulacion
de la temperatura y del medio interno. Se compone de un 90% agua y un 10% de proteinas
(fibrindgeno, globulinas, albumina, lipoproteinas) y otros elementos (aminoacidos, lipidos,

gldcidos, hormonas, enzimas, anticuerpos, etc.) @.

Las plaquetas son fragmentos celulares anucleados que proceden del citoplasma de los
megacariocitos de la médula 6sea ®. Es ampliamente conocido su papel en la hemostasia, pero
en el ultimo tiempo se ha profundizado acerca de su rol en la reparacion y regeneracion de
distintos tejidos. Esta funcion es llevada a cabo gracias a la liberacion de los factores de
crecimiento y citoquinas que se encuentran almacenados dentro de los granulos alfa contenidos
en las plaquetas. Entre los factores de crecimiento méas importantes se destacan: factor de
crecimiento transformante beta (TGF-B), factor de crecimiento fibroblastico (b-FGF), factores
de crecimiento derivado de plaquetas (PDGF-AA, PDGF-AB, PDGFBB), factor de crecimiento
similar a la insulina tipo 1 (IGF-1), factor de crecimiento epidermal (EGF) y factor de
crecimiento hepético (HGF). En la tabla 1 se detallan las propiedades bioldgicas relacionadas
con la regeneracion tisular de las principales moléculas encontradas en los granulos o de las

plaguetas ©.



Tabla 1. Principales moléculas contenidas en los granulos a de las plaquetas y su rol en la

regeneracion tisular.

Molécula Funciones

PDGF Estimula la sintesis de proteinas, induce la quimiotaxis, estimula la
produccion de IGF-1, y factores pro-angiogénicos.

VEGF Induce la angiogénesis.

FGF Estimula la reepitelizacion, angiogénesis, formacion del tejido de
granulacion, acelera la regeneracion.

HGF Regula el ciclo celular, estimula la reparacién epitelial, la formacion de
tejido de granulacién y angiogénico.

IGF-1 Estimula la proliferacion y diferenciacion celular y sintesis de
colageno.

EGF Estimula el crecimiento, migracion y diferenciacion de queratinocitos.

TGF-p Induce la quimiotaxis, promueve la diferenciacion de fibroblastos,

formacion de la MEC, contraccion de la herida, aumenta proliferacion
de células epiteliales.

PF4 Estimula la inflamacion, interviene en la hemostasis.

PDAF, PDEGF vy | Promueven la angiogénesis.

ECGF

IL-1B, IL-4, IL-6, | Proinflamatorios / Antiinflamatorios.

IL-10 y TNF-a

Fibrindgeno, Participan en la formacién del trombo, estimulan la adhesion de células
vitronectina, y promueven la mitosis.

fibronectina, Factor
von Willebran y
trombospondina

PDGF: factor de crecimiento derivado de plaquetas; VEGF: factor de crecimiento vascular endotelial;
FGF: factor de crecimiento de fibroblastos; MEC: matriz extracelular; PF4: factor de plaquetas 4; PDAF:
factor angiogénico derivado de plaquetas; PDEFG: factor de crecimiento endotelial derivado de
plaquetas; ECGF: factor de crecimiento de células epiteliales derivado de plaquetas; IL: interleucina;

TNF: factor de necrosis tumoral.

Adaptado de: Castro-Piedra Silvia E., Arias-Varela Karla A.. Actualizacion en plasma rico en plaquetas.
Acta med. costarric [Internet]. 2019 Dec [cited 2021 Nov 10] ; 61( 4 ): 142-151. Disponible en:
http://www.scielo.sa.cr/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0001-60022019000400142&Ing=en.

Existen numerosos tipos de PDP como Plasma rico en Plaquetas (PRP), Plasma Rico en
Factores de Crecimiento (PRGF), Fibrina Rica en Plaquetas (PRF), gel de plaquetas (GP), entre
otros. Estos se diferencian en la forma de recoleccién y procesamiento de la sangre: volumen de
sangre extraido, la fuerza y modo de centrifugacion, equipamiento necesario para Su

preparacion, asi como en las diferentes sustancias utilizadas para activar la agregaciéon y




degranulacion plaquetaria. Sin embargo, todos ellos tienen en comdn que concentran una gran
cantidad de plaguetas en un pequefio volumen de plasma “. Dichos productos tienen un uso
terapéutico no sustitutivo, ya que su objetivo no es la reposicion de un componente sanguineo
(transfusion) debido a una carencia cuanti o cualitativa, sino hacer uso de los efectos que
otorgan los factores de crecimiento y las citoquinas contenidos en las plaquetas para la
reparacion y regeneracion de los tejidos ©.

Entre los PDP para el uso terapéutico no sustitutivo, el producto méas utilizado es el PRP. El
PRP es un volumen de plasma obtenido por centrifugacion de sangre que contiene una
concentracion de plaquetas superior al nivel basal (150.000-350.000/uL) ©. En cuanto al uso
terapéutico no sustitutivo, mayoritariamente se han utilizado productos autélogos, evitando
posibles reacciones inmunolégicas y la transmision de agentes infecciosos ya que se utiliza la
sangre del propio paciente. EI PRP autélogo es empleado en distintas areas de la salud, como
odontologia, ortopedia, dermatologia, medicina reconstructiva, oftalmologia, medicina

deportiva, medicina vascular, entre otros @,

Al consultar la bibliografia disponible sobre PRP, existen discrepancias sobre como catalogar al
mismo, ya que algunos autores se refieren al PRP como un hemocomponente, mientras que
otros lo denominan un hemoderivado. De acuerdo a la definicion, un hemocomponente es la
fraccion celular o acelular de la sangre, separado de una unidad de sangre entera por métodos
fisicos como la gravedad, la centrifugacién o la hemaféresis; que incluye hematies, leucocitos,
plaquetas y plasma, utilizados con fines terapéuticos transfusionales . En cambio, los
hemoderivados son obtenidos a partir del fraccionamiento del plasma humano mediante un
proceso farmacéutico industrial y son utilizados con fines terapéuticos, siendo algunos de ellos
la albumina, los factores de la coagulacién, inmunoglobulinas, selladores de fibrina y soluciones

de proteinas plasméaticas ©.

El PRP puede ser producido mediante varias centrifugaciones sucesivas de sangre (y de forma
menos frecuente a través de aféresis), obtenida mediante extraccién venosa en volimenes
variables, y con presencia de anticoagulante ©. Posteriormente, las plaquetas pueden ser
activadas mediante la utilizacion de trombina, cloruro de calcio o gluconato de calcio, para que
las mismas liberen su contenido. Sin embargo, no existe consenso sobre si deben ser activadas

previamente o no antes de su aplicacién, y con cuél agonista “%.

Se puede obtener de forma manual mediante “técnica abierta” o mediante kits desechables con
“técnica cerrada” ©). Se denomina técnica abierta al proceso en el cual el producto queda

expuesto al ambiente durante su manipulacion, entrando en contacto con los diferentes



materiales utilizados para su obtencion. Con el fin de evitar la contaminacion de la muestra, se
debe procesar una unica muestra en el mismo espacio y al mismo tiempo, a través de medidas
asépticas ™. En cambio, la técnica cerrada es aquella en la que se utiliza un sistema cerrado en
todas las fases de la obtencién del PRP, evitando la contaminacion. EI método empleado debera
sequir las instrucciones descritas en cada sistema comercial “?. En Espafia para establecer
garantias minimas de calidad en la produccién, se establecio que el facultativo prescriptor es el
responsable de garantizar su cumplimiento (aunque el procesado y la obtencién sean realizados
por un tercero). En caso de emplear la forma manual con “técnica abierta” se debe solicitar una
inspeccion a la autoridad competente, la cual debe verificar la adecuacion de las instalaciones y
de las actividades de produccién y de control de calidad efectuadas, tomando como referencia lo
establecido en las Normas de Correcta Fabricacion (NCF) de la Uni6én Europea (UE). En el caso
de los métodos de obtencion de PRP mediante kits desechables con “técnica cerrada” no se
necesita la obtencién de un certificado de adecuacion de las instalaciones y de las actividades de
preparacion efectuadas. El kit empleado debe disponer de autorizacién otorgada por la autoridad
competente para dicho uso. Asimismo la inspeccion por parte de las autoridades competentes se

realiza en los casos en los que se considere oportuno ©.

A pesar de que se han publicado varias propuestas de clasificacion, no se ha establecido ain un
consenso en la comunidad cientifica en cuanto a la forma de clasificar los distintos tipos de
PRP. Considerando las diferencias en la arquitectura de la fibrina y el contenido de leucocitos
de los distintos preparados ricos en plaquetas, Dohan et al propusieron (2009) clasificarlos en 4
grandes grupos: Plasma rico en plaquetas puro (P-PRP), Plasma rico en plaquetas y leucocitos
(L-PRP), Fibrina rica en plaguetas pura (P-PRF) y Fibrina rica en plaquetas y leucocitos (L-
PRF) ™, (ver tabla 2). EI P-PRP consiste en un concentrado de plaquetas sin leucocitos que
forma una red de fibrina de baja densidad tras la activacion. Puede utilizarse como solucion
liquida mediante inyeccion o aplicarse sobre una lesion o sutura como gel activado. EI L-PRP es
un preparado de similares caracteristicas al anterior, que se diferencia por contener leucocitos.
Es dentro de este grupo en el cual se han desarrollado el mayor nimero de protocolos
experimentales y comerciales. La P-PRF consiste en un preparado sin leucocitos y con una
malla de fibrina de alta densidad. Conforma un gel activado de alta consistencia que puede
manipularse como un material slido para su aplicacion. La L-PRF es un preparado de similares
caracteristicas al anterior que se diferencia por contener leucocitos. Para la colecta de estos
altimos no se requiere el agregado de anticoagulante. Dado que los distintos preparados varian
en su estructura, composicion, y factores de crecimiento, cada familia de productos tiene sus

caracteristicas propias y potenciales aplicaciones clinicas especificas *2.



Tabla 2. Clasificacion del PRP basada en la presencia de leucocitos y fibrina.

Clasificacion Presencia de | Arquitectura de
leucocitos fibrina

PRP Puro (P-PRP) No Baja densidad

Plasma rico en plaquetas y en leucocitos (L-PRP) Si Baja densidad

Fibrina rica en plaguetas pura (P-PRF) No Alta densidad

Fibrina rica en plaquetas y leucocitos (L-PRF) Si Alta densidad

Adaptado de: Castro-Piedra Silvia E., Arias-Varela Karla A.. Actualizacion en plasma rico en plaquetas.
Acta méd. costarric [Internet]. 2019 Dec [cited 2021 Nov 10] ; 61( 4 ): 142-151. Disponible en:
http://www.scielo.sa.cr/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0001-60022019000400142&Ing=en.

El uso del PRP se ha convertido en una técnica cada vez més utilizada en diversas areas de la
Medicina. Se comenz0 a utilizar a mediados de la década de los 80 en Medicina deportiva y
Odontologia, y desde entonces se ha ampliado progresivamente su campo de utilizacion en
especialidades clinicas tan diversas como Otorrinolaringologia, Cirugia Plastica, Dermatologia,

Cirugia General, Oftalmologia, Obstetricia, Ginecologia y Neurocirugia, entre otras 9.

Su uso en el campo de la dermatologia se ha extendido a lo largo de los afios, lo que ha llevado
a diversas investigaciones para evaluar su aplicacion. En el afio 2019 se llevé a cabo una
revision sistematica donde se concluye que la terapia con PRP y sus derivados puede repercutir
positivamente en la cicatrizacion de heridas de larga duracion y ayudar a disminuir el area de las
Ulceras. Ademas produce una reduccion significativa del dolor provocado por ellas, que se
traduce en una mejor calidad de vida para los pacientes ®. A su vez, en el afio 2018 se realiz6
otra revision sistematica evaluando su uso en pacientes con alopecia, donde se concluye que el

PRP es eficaz 4.

Por otro lado, en el area de la cirugia cardiovascular y ortopédica se hall6 evidencia sobre su
efectividad en la disminucion de la pérdida de sangre y de dolor posoperatorio, acortando la

estancia hospitalaria "9,

Desde hace mas de diez afios que se utiliza el tratamiento del PRP en la medicina deportiva, en
lesiones musculares, tendinosas y ligamentarias, asi como en trastornos degenerativos (artrosis,
condropatias y problemas de cicatrizacion) ®%. Sin embargo, no se hallé evidencia sustancial de
que el tratamiento con PRP sea mas eficiente que el tratamiento habitual en lesiones musculares,

tendinosas y ligamentosas, concluyendo gque faltan mas estudios, ya que con la poca evidencia




actual no se puede respaldar el uso de PRP para dicho tratamiento ““. En cuanto al campo de la

reumatologia, existe evidencia que respalda su uso en osteoartritis de cadera y de rodilla >,

Sin embargo, al tratarse de un procedimiento novedoso del cual ain no se cuenta con suficiente
evidencia que respalde su uso, y sumado a la variabilidad de técnicas disponibles para su
obtencion, las diversas revisiones analizadas sugieren que se necesitan méas ensayos clinicos que

respalden estas conclusiones sobre su eficacia y establezcan la posologia adecuada ®® ** 222,

A su vez, como todo procedimiento terapéutico conlleva algunos riesgos y contraindicaciones.
Al tratarse de un producto autélogo, se excluye todo riesgo asociado de caracter
inmunomediado o de enfermedades transmisibles por la sangre. Por otro lado, se considera que
el riesgo de introduccion de una infeccion microbiolégica es minimo si la técnica se realiza en
condiciones estériles, aunque existe cierta preocupacion respecto al riesgo de contaminacion
bacteriana del PRP cuando se utilizan los métodos de “técnica abierta”, en los que existe una
exposicion al ambiente. La recomendacion al respecto es que la manipulaciéon de la muestra
sanguinea y el proceso de produccion del PRP sean realizados siempre bajo estrictas medidas de
asepsia, y su aplicacion sea lo mas precoz posible tras su obtencion. Si se utiliza la técnica
abierta algunas reglamentaciones exigen que se realice en un flujo laminar en un ambiente clase
C @, Se considera que los métodos de obtencion mediante técnica cerrada tienen menor riesgo
de contaminacién ©®®. Si bien el PRP se considera un producto seguro, presenta algunas

contraindicaciones para su uso las cuales estan detalladas en la tabla 3.

Tabla 3. Contraindicaciones del uso de PRP.

Contraindicaciones absolutas Contraindicaciones relativas

e Trombocitopenia severa e Uso de antiinflamatorios no esteroideos

e Disfuncion plaquetaria en las Ultimas 48 horas

e Inestabilidad hemodinamica e Inyeccion de glucocorticoides en el sitio

e Sepsis de tratamiento en el dltimo mes

e Infeccion local en el sitio de | e Uso de glucocorticoides sistémicos en las
administracion del PRP Gltimas 2 semanas

e Paciente no dispuesto a aceptar los riesgos | @ Consumo de tabaco

Enfermedad reciente o fiebre

Céncer (especialmente 0seo 0
hematolinfoide)

Anemia (Hb < 10g/dL)

Trombocitopenia (PL < 100000/uL)

Adaptado de “Platelet-Rich Plasma and Its Utilities in Alopecia: A Systematic Review” (e,
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La normativa para la produccién y aplicacion de los PDP varia en los diferentes paises. En
Estados Unidos no es considerado un medicamento, sino un procedimiento médico, por lo que
no es necesaria su autorizacion por la Food and Drug Administration (FDA); sin embargo, los
dispositivos utilizados para su fabricacion si estan regulados por la FDA ©®. A pesar de que en
la UE existen normas establecidas para el uso de sangre humana y sus componentes, cada pais
tiene la potestad de regular la utilizacion de PDP. Por ejemplo, en Espafia es considerado un
medicamento, por lo que solo puede ser indicado por meédicos, odontologos y poddlogos
calificados en centros que cuenten con autorizacion ®. Acercandonos a nuestra region, en
Argentina esta estrictamente regulada su utilizacién e indicacién a través de la Ley Nacional de
Sangre N° 22.990 y sus Normas Técnicas y Administrativas y la Ley para el Ejercicio de la
Medicina N° 17.132. En la misma consideran que el PRP es un medicamento (no
industrializado) por lo cual s6lo puede ser indicado por un médico u odontélogo, y que a su vez
solo puede ser preparado por un médico hemoterapeuta o personal técnico debidamente

capacitado y supervisado por aquel, garantizando asf la calidad y trazabilidad al mismo ©”.

En cuanto a la regulacion en Uruguay, el uso transfusional de hemocomponentes y
hemoderivados se encuentra regulado por el “Reglamento Técnico Mercosur de Medicina
Transfusional”, incorporado al ordenamiento juridico nacional mediante los decretos
N°384/000 ©® y N°385/000 ® en el afio 2000. En los Gltimos afios se ha experimentado un
notable crecimiento en el uso de PDP, en particular el PRP, para el tratamiento de muchas
patologias y situaciones clinicas no contempladas en la normativa antedicha. En el afio 2018 la
Sociedad de Hemoterapia e Inmunohematologia del Uruguay (SHIU) elevé una carta al
Sindicato Médico del Uruguay (SMU), reafirmando denuncias realizadas desde el afio 2011
reportando casos de complicaciones serias en pacientes y posicionandose en la necesidad de
aplicar la normativa vigente de hemocomponentes de uso aut6logo para fines transfusionales

hasta que no se establezca una nueva normativa ©°.
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Objetivos de la investigacion

Obijetivo general:

Evaluar el conocimiento sobre el uso terapéutico no sustitutivo de productos derivados de las

plaguetas en Uruguay.

Obijetivos Especificos:

e Investigar sobre los distintos criterios para la indicacion y aplicacion del PDP.
e Analizar los aspectos vinculados a la produccién y al control de calidad de PDP.
e Analizar aspectos vinculados a la seguridad y efectividad del tratamiento.

e Evaluar la normativa vigente en Uruguay sobre el uso no sustitutivo de PDP.
Metodologia
Este es un estudio observacional, descriptivo y transversal.

Se realizd la busqueda bibliogréfica a través de PubMed, Timbo y revistas arbitradas para la
descripcion de antecedentes y discusion. Por otro lado, se disefié un cuestionario para realizar

una encuesta por internet y una entrevista.

El proyecto cuenta con la aprobacion del Comité de Etica del Hospital de Clinicas (ver Anexo

1), y se encuentra registrado en el MSP (ver Anexo 2).

Se disefié una entrevista dirigida a un representante del Ministerio de Salud Publica (ver Anexo
3), la cual fue solicitada mediante correo electrénico al ministro de Salud Publica, quien derivé
la solicitud a la Direccion General de Salud (DIGESA). La entrevista se coordind para el dia
18/10/21, y en la misma estuvo presente el equipo técnico de DIGESA, integrado por el Dr.
Gerardo Lépez Secchi, Lic. Luis Galicia y el Soc. Ricardo Alberti.

La encuesta fue realizada mediante un formulario de Google Forms. La poblacion objetivo
fueron individuos pertenecientes al sector de la salud. El tipo de muestreo fue no probabilistico,
de conveniencia. La muestra incluyd profesionales sanitarios del Uruguay vinculados a sus
respectivas asociaciones o sociedades y a clinicas particulares que ofrecen sus servicios en
internet dispuestos a participar y que otorgaron su consentimiento informado, y fue realizada
entre las fechas 9/07/2021 y 31/09/2021 (ver Anexo 4). Dada la baja cantidad de respuestas
obtenidas, se utilizd la estrategia de “snow ball” procediéndose a distribuir la encuesta entre

colegas y a través de las redes sociales, y se extendi6 el plazo de la misma hasta el 15/10/2021.
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Como se muestra en el Anexo 4, la encuesta se disefid con seis secciones: informacion general,
indicacion, produccion, aplicacién, seguimiento de pacientes y normativa, estimandose un
tiempo de respuesta de 15 minutos. Las variables a analizar fueron en su mayoria cualitativas
nominales. Para el analisis de datos, se descargaron los mismos del formulario de Google Forms
en formato Excel en una planilla tabulada. Se codificaron las respuestas y se realizé el cruce de
variables mediante tablas dindmicas. Se aclara que en la mayoria de las preguntas, los
encuestados tenian la posibilidad de seleccionar més de una opcién, por lo que la cantidad de

respuestas no se corresponde con el total de encuestados.
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Resultados

En la encuesta se obtuvieron 97 respuestas, de las cuales 3 individuos no aceptaron el
consentimiento informado y por consiguiente no continuaron con la encuesta, constituyendo un
numero de respuestas efectivas de 94. Como se observa en la figura 1, la estrategia inicial de
difusion a través de las Sociedades Cientificas no dio los resultados esperados, por lo cual se
procedid a difundir la encuesta mediante redes sociales y colegas.

B Colegas

B Universidad de la Republica 'y
sus dependencias

H Redes sociales

M Estudiantes

B Colegio Médico del Uruguay

H Sociedades cientificas

Figura 1: Medio por el cual los participantes accedieron a la encuesta.

Descripcién de la muestra

Del total de encuestados, 79,4% (n=89) ejercen su profesion en la region sur (Montevideo,
Canelones), 10,7% (n=12) a la region este (Cerro Largo, Lavalleja, Treinta y Tres, Maldonado,
Rocha), 7,2% (n=8) a la region oeste (Durazno, Flores, Florida, San José, Colonia, Rio Negro,

Soriano) y 2,7% (n=3) a la region norte (Artigas, Rivera, Tacuarembo, Paysandu, Salto).

De los 94 participantes, 61,7% (n=57) pertenecen a la carrera doctor en medicina y sus
especialidades, 29,7% (n=28) a la tecnicatura en hemoterapia, 5,3% (n=5) a odontologia, 1,1%
(n=1) a cosmetologia médica, 1,1% (n=1) a laboratorio clinico, y 1,1% (n=1) correspondiente a

otras carreras.

A su vez, del total de encuestados que pertenecen a la carrera de doctor en medicina, 13,8%
(n=8) son médicos generales, mientras que 86,2% (n=49) se encuentran dentro de diferentes
especialidades: 16% (n=8) pertenecen al sector de investigacion biomédica, 14% (n=7) a
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medicina interna, 14% (n=7) a hematologia, 10% (n=5) a medicina transfusional, 8% (n=4) a
dermatologia, 6% (n=3) a traumatologia y ortopedia, 4% (n=2) a cirugia, 4% (n=2) a terapia
celular, 4% (n=2) a neurologia, 4% (n=2) a salud ocupacional, 4% (n=2) a pediatria, 2% (n=1)
a nefrologia, 2% (n=1) a imagenologia, 2% (n=1) a neonatologia, 2% (n=1) a endocrinologia,
2% (n=1) a medicina familiar y comunitaria, y 2% (n=1) a ginecologia.

Del total de encuestados, se evalu6 el tiempo que lleva ejerciendo cada profesional, de los
cuales 36,2% llevan menos de 5 afios, 19,1% de 5 a 10 afios, 24,5% entre 10 a 20 afos, y 20,2%

llevan mas de 20 afios.

Se indag0 el lugar de trabajo de los encuestados, de los cuales el 76,7% trabajan en un hospital

(publico o privado), 15,2% en clinicas privadas, 4,5% en laboratorio, y 3,6% en otros.

De los 94 participantes, 71 (75,5%) refirieron conocer los PDP, mientras que 23 (24,5%) los

desconoce, por lo que no continuaron con la encuesta.

Dentro de los participantes que indican, aplican y/o producen, se realizé un analisis esquematico
(ver figura 2), para visualizar con mayor detenimiento las actividades en las que se desempefian

observandose que varios de los encuestados participan en mas de una.

Indica
. n=11
Indica
3
0 2
6
Aplica Apllca 6 PrOduce Produce
n=14 2 10 n =24

Figura 2: Analisis esquematico de los profesionales de salud encuestados que aplican, producen e indican

productos derivados de plaquetas.
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Indicacion de PDP

De los 71 participantes que afirmaron conocer los PDP, 15,9% (n=11) lo indican, mientras que
84,5% (n=60) no. Del total de profesionales que lo indican, el 47,1% lo hacen con fines
terapéuticos, 29,4% con fines estéticos, y 23,5% para investigacion. En la figura 3 se detalla la
finalidad de la indicacion segun el area profesional de los encuestados, observandose que para
investigacion Unicamente respondieron la encuesta profesionales de 3 &reas diferentes, para

tratamiento estético 4 areas y para tratamiento terapéutico 7 areas.

100% -
1 Trauma y ortopedia

90% -

80% - s Técnico en hemoterapia
(5]
_§ 60% - m Odontologia
"g 50% -
s B Medicina transfusional
S 40% -
>

30% - B Hematologia, Investigacion

20% - biomédica

10% - H Medicina general

0% n T 1

B Dermatologia

Investigacion Tratamiento Tratamiento
estético terapéutico
Objetivo de la indicacién m Cirugia

Figura 3: Objetivo de la indicacion del PDP segun el area profesional en que se desempefian. Los
ntmeros en las barras corresponden al nimero de respuestas obtenidas por area profesional. La cantidad
de respuestas no se corresponde con el total de encuestados debido a que tenian la posibilidad de

seleccionar mas de una opcion.

Dentro de las patologias vinculadas a la indicacién del PDP, 29,4% de los encuestados
indicaron utilizarlo en alopecia, 23,5% artrosis, 17,6% en insuficiencia venosa, mientras que
plaquetopenia 5,9%, cicatrices 5,9%, implantologia 5,9%, ojo seco 5,9% y rejuvenecimiento

cutaneo 5,9%.

Produccién de PDP

Entre los profesionales que afirmaron conocer los PDP, el 33,8% (n=24) los produce; del total
de estos, P-PRP (58,6%), L-PRP (37,9%), y P-PRF (3,5%).
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El procesamiento se lleva a cabo en un 42,3% en bancos de sangre, 27% en un ambiente
hospitalario, 19,2% en laboratorios privados mientras que 11,5% en clinicas privadas.

En relacion a la produccién de los PDP, el 70,8% utiliza anticoagulantes en el proceso. En la

figura 4 se puede observar el uso de anticoagulantes segun el tipo de PDP producido.

o  100%
2 90% -
el
S 80% -
(8]
o 70% -
x
v 60% -
Lo
© & 50% - S
88 40% - m s
% 30% - ® No
3 20% -
S  10% -
E 0% -

P-PRF P-PRP L-PRP

Tipo de PDP

Figura 4: Tipo de PDP vy utilizacién de anticoagulantes para la extraccion de sangre. Los nimeros en las
barras corresponden al nimero de respuestas obtenidas por area profesional. La cantidad de respuestas no
se corresponde con el total de encuestados debido a que tenian la posibilidad de seleccionar més de una

opcion.

De acuerdo al método elegido, 62,5% utiliza el sistema cerrado, mientras que 25% el abierto, y
12,5% utilizan ambos sistemas. En la figura 5 se muestra la relacion entre el ambiente y el
método de produccion, observandose que el sistema abierto es méas utilizado en ambientes
hospitalarios (57,1% vs 42,9% sistema cerrado), mientras que en los bancos de sangre, el uso de
sistema cerrado estd mas extendido (83,3% vs 16,7% sistema abierto), siendo similar la

proporcién de empleo de sistema abierto/cerrado en clinicas y laboratorios privados.
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100%
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£ 0% ® Ambiente hospitalario
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0% - .

Sistema abierto Sistema cerrado

Método de produccién

Figura 5: Método elegido para la produccién y establecimiento donde se lleva a cabo el procesamiento.
Los ntmeros en las barras corresponden al nimero de respuestas obtenidas por area profesional. La
cantidad de respuestas no se corresponde con el total de encuestados debido a que tenian la posibilidad de

seleccionar mas de una opcién.

En cuanto a los controles de calidad de los productos, un 83,3% (n=20) de los encuestados que
producen PDP refiere realizar los mismos. De estos, el 50% realiza recuento plaquetario, el 10%
control microbioldgico, y el 40% ambos. Analizando el método de produccion (sistema
abierto/sistema cerrado), se evalué quienes realizan control de calidad: dentro de quienes
producen utilizando el sistema abierto, el 100% efectla control de calidad, mientras que para el
sistema cerrado el 83% lo realiza. De quienes producen a través del sistema abierto, 44,5%
realiza el control de calidad a través del recuento plaquetario, 11,1% lo hace mediante estudios

microbiologicos, 33,3% utilizando ambos sistemas, mientras que 11,1% no especifico.

En cuanto a la activacion del producto, un 50% la realiza. Para esto, 73,3% utilizan gluconato de

calcio, 20% cloruro de calcio, y 6,7% calor.

Aplicacién de PDP

Del total de participantes que conocian los PDP, solamente el 19,7% (n=14) refirio aplicarlo; de
estos, 64,3% cuentan con 1 a 5 afios de experiencia en la aplicacion, el 21,4% tienen menos de 1
afio de experiencia y el 14,3% restante mas de 5 afios. Las diferentes areas en las que se aplica
incluyen: cirugia en un 28,6%, dermatologia en un 21,4%, medicina del deporte 14,3%,
oftalmologia 7,1%, el 28,6% restante corresponde a otras areas. Del total de profesionales que

aplican PDP, el 56,3% lo hace en una clinica privada y el 43,7% en un ambiente hospitalario.
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El 64,3% (n=9) de los profesionales aplican PDP de origen autélogo, mientras que un 35,7%
(n=5) de origen alogénico. El 92,9% de los profesionales que aplican PDP cuentan con una
dosis estandarizada, y para el 7,1% restante la dosis de aplicacion depende de cada paciente. En
cuanto al promedio de aplicaciones realizadas a cada paciente, el 57,1% realiza entre 2 y 5
aplicaciones, el 7,1% realiza 1 aplicacion, el 7,1% entre 5y 10 aplicaciones, el 7,1% maés de 10,
mientras que el 21,4% no lo tiene definido.

Evaluacion clinica

Del total de profesionales encuestados, el 32,4% (n=23) evalud pacientes que recibieron PDP.
Ninguno de ellos constatd efectos adversos, y el 87% (n=20) observd efectos beneficiosos. El
69,6% (n=16) de los participantes realizaron seguimiento consideran que los PDP son seguros;

el 8,7% (n=2) opina que no, mientras que el 21,7% (n=5) no sabe.

Un 60,9% considera que los PDP son eficaces, un 4,3% que no lo son, y el restante 34,8% no

sabe.

En la figura 6 se puede apreciar la percepcion de seguridad y eficacia que manifestaron los
encuestados que realizaron seguimiento de pacientes, en la cual se puede observar que un

porcentaje importante desconocen estos aspectos.

80

70 A

60 -

50 A

40 - mSi

30 - H No sabe

20 A = No

10 +

0 -

Seguridad Eficacia

Percepcion de seguridad y eficacia de los PDP

Figura 6: Percepcidn de seguridad y eficacia de los PDP de los profesionales que realizan seguimiento.
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Normativa sobre el PDP de uso no sustitutivo

Del total de profesionales que estan familiarizados con los PDP, el 45,1% (n=32) refirié conocer
la normativa vigente en Uruguay para su uso. En la figura 7 se puede observar el conocimiento
acerca de la normativa de acuerdo a las diferentes areas profesionales. Un 9,9% opina que la

normativa es adecuada, un 26,8% cree que no lo es, mientras que el 63,4% no sabe.
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Figura 7: Area profesional y conocimiento acerca de la normativa del PDP en Uruguay.

El 63,4% (n=45) de los encuestados que conocen los PDP lo consideran un producto bioldgico,
el 28,2% (n=20) una terapia avanzada, 5,6% (n=4) un medicamento, y el 2,8% (n=2) no lo
tienen definido. Un 49,3% (n=35) considera que la aplicacion de los PDP esta validada para
uso no transfusional, el 23,9% (n=17) que no lo esta, mientras que un 26,8% (n=19) no sabe. En
cuanto a si los PDP debieran ser ofrecidos con fines comerciales, el 18,3% (n=13) esta de
acuerdo, el 57,7% (n=41) no lo est4, y el restante 23,9% (n=17) no sabe.

En cuanto a la investigacion realizada para conocer la normativa que deberia aplicarse en
Uruguay para producir y/o indicar estos productos, en la entrevista que se realizé en el MSP no
pudieron contestar en esa instancia estas interrogantes. Los funcionarios del MSP que nos
recibieron se comprometieron a contestar las preguntas previamente preparadas para la
entrevista, pero hasta el dia de hoy no hemos recibido respuesta.
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Discusion

La relevancia de este trabajo reside en la falta de estudios en Uruguay, que evallen el
conocimiento por parte de profesionales de la salud sobre los distintos aspectos vinculados al

uso terapéutico no sustitutivo de PDP.

La principal herramienta utilizada para evaluar dichos aspectos en este trabajo fue la encuesta.
El envio online de cuestionarios ayuda a obtener una muestra amplia con pocos recursos
materiales. En nuestro caso, si tomamos en cuenta la cantidad total de Recursos Humanos en
Salud (RHS) en Uruguay (n= 28092) ©Y para la realizacién de un muestreo probabilistico con
un nivel de confianza del 90% y un margen de error del 10% se deberia haber contado con 96
respuestas, contando en nuestro caso con 94. En cuanto a la distribucion de RHS en las
diferentes regiones del Uruguay en la muestra se obtuvo que: un 79,4% ejercen su profesion en
la region Sur, un 10,7% en la region Este, 7,2% en la region Oeste y 2,7% en la region Norte.
Esto no difiere en gran medida con la distribucion porcentual de RHS segun las regiones de
residencia reportado para Uruguay: 79 % region Sur, 8% region Norte, 7% region Oeste y 6%
region Este @Y. Si bien la muestra en nimero y distribucién podria ser adecuada, se ha reportado
que los resultados con esta estrategia de muestreo generan sesgos en los resultados. Este hecho
puede atribuirse a que las personas con opiniones mas definidas pueden mostrarse mas proclives
a contestar una encuesta que las personas con opiniones menos definidas, a las que el
cuestionario puede generar menos interés. Otro sesgo posible es el derivado del acceso a las
tecnologias, si bien en este caso consideramos que es una poblacién en la que existe acceso y
uso generalizado de las mismas. Por otro lado, las diferencias en las variables resultado se
pueden producir a pesar de no haber obtenido diferencias en las variables sociodemograficas.
Esto supone gue sea un sesgo dificilmente detectable y también dificilmente reparable ya que la
estrategia clasica de ponderacion de la muestra segun variables sociodemograficas para alcanzar

la estructura de la poblacion no solucionaria el sesgo en la distribucién de las variables resultado
(32)

En contraposicion con nuestras expectativas, la encuesta presentd una baja adhesion de los
médicos especialistas en medicina transfusional, lo cual llama la atencién dada la relevancia de
ellos en la teméatica (de 57 médicos que respondieron la encuesta 5 pertenecen a dicha
especialidad). Por otro lado, al realizar una simple busqueda por internet en diversas
plataformas como Google, Mercado Libre e Instagram, nos encontramos con mas de veinte
clinicas que ofrecen su aplicacion. Por este motivo nos planteamos distintas hipdtesis, entre
ellas la falta de informacion acerca del tema. También consideramos la probable existencia de

un conflicto de intereses, teniendo en cuenta que actualmente en nuestro pais no existen normas
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claras establecidas para su uso. Llama la atencion que la mayoria (61%) considera que son
eficaces cuando no existe evidencia contundente. Una posible explicacién podria ser que
aquellos profesionales que comercializan estos productos/procedimientos estan sesgados a
considerar que son efectivos. Con los datos obtenidos de la encuesta, no podemos discriminar
los profesionales que proceden del sector privado que podrian tener el sesgo por tener intereses
comerciales. Esto se debe a un error en el disefio de la encuesta que si bien discriminamos a los
encuestados por su procedencia de clinicas privadas, en la opcion hospitales publicos y privados
pueden quedar incluidos profesionales del sector privado que tengan conflicto de interés.
Deberiamos haber diferenciado profesionales provenientes del sector publico versus los del
sector privado. Por otro lado, el procesamiento y aplicacion del PRP requiere de ciertas medidas
especificas de produccion para asegurar un producto seguro a ser administrado en humanos,
puntos que fueron indagados en la encuesta. De haber obtenido mas respuestas de profesionales
que producen los PDP dejarian en evidencia la carencia de estos factores. Otra posible
explicacion podrian ser las dificultades que se presentaron durante la difusién de la encuesta.
Como se menciond anteriormente, nuestra primera estrategia fue su divulgacion a través de
multiples Sociedades Cientificas (muestreo por conveniencia), hecho que no produjo los
resultados esperados. Esto nos llevé a generar un cambio de estrategia a través de la técnica de
“Snow Ball”. Debido al contexto epidemiolégico en el cual nos encontramos por la pandemia
mundial de COVID 19, que nos dificult6 el contacto personal puerta a puerta para la difusion de
la encuesta, recurrimos a la utilizacién de distintas redes sociales como Twitter y WhatsApp,

mejorando de esta forma la recepcion y logrando aumentar la cantidad de respuestas.

Si bien el porcentaje de profesionales que dice conocer los PDP es elevado 75.5 % (n=71), se
constaté que existe confusion entre el concepto de concentrados plaquetarios con fines
transfusionales con respecto al uso no sustitutivo. Se encontraron respuestas incongruentes,
puesto que al indagar sobre la indicacion de estos productos en ciertas patologias, algunos
encuestados respondieron plaquetopenia, siendo que en este caso el objetivo terapéutico en estos
casos es transfusional. Por otro lado, se observa una falta de conocimiento sobre la clasificacion
de los PDP, ya que algunos encuestados (21% de los que producen) respondieron que no
utilizan anticoagulantes en la preparacién de PRP, lo cual no concuerda con el método de

obtencion del producto mencionado.

Por otro lado, para investigar acerca de la normativa vigente en Uruguay solicitamos una
entrevista a representantes del MSP. En este punto nos encontramos con dos grandes
limitaciones. Por un lado la respuesta que obtuvimos del MSP fue cercana a la fecha limite de

entrega de este trabajo. Sumado a esto, los funcionarios que nos recibieron en el Ministerio no
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eran idéneos en la tematica, motivo por el cual debian derivar las preguntas a otras areas. Estos
procesos internos requieren de tiempos de los cuales lamentablemente no disponemos, por lo
tanto, consideramos que esta area de la investigacion quedo inconclusa. No obstante, las vias de

comunicacion quedan abiertas con dicha entidad para futuros encuentros.

A su vez, el conocimiento sobre la normativa también fue indagado en la encuesta.
Aproximadamente la mitad refirié conocer la normativa vigente, y sélo un pequefio porcentaje
considera que ésta es adecuada. Nos encontramos con cierta cantidad de encuestados que
consideran que la aplicacion de los PDP no estd validada para uso no transfusional; sin
embargo, algunos de ellos indican, producen y/o aplican dicho producto. Por otro lado, la
mayoria de los profesionales (n=41) no estan de acuerdo con que los PDP sean ofrecidos con
fines comerciales 0 no tienen una opinién definida. Aun asi, un minimo porcentaje de estos
indica PDP con fines terapéuticos y estéticos, y también lo aplican en clinicas privadas. Es
interesante sefialar la ambigiiedad que se observa en dichas respuestas, ya que si bien no estan
de acuerdo con la comercializacion de igual manera lo llevan a cabo. También se destaca el
hecho de que a pesar de que no existe una normativa clara que avale la utilizacién de dichos

productos, los mismos sean ampliamente utilizados y comercializados.

Segun los resultados obtenidos en la encuesta, de los profesionales que aplican PRP, nos
encontramos con que un 35,7% utiliza producto alogénico, lo cual se opone a la recomendacion
de aplicar producto autélogo dados sus menores riesgos inmunoldgicos e infecciosos (VIH,
VHB, VHC, VDRL). Esta heterogeneidad en las pautas de aplicacion puede estar relacionada

con la ausencia de una norma estipulada referente a estos productos en nuestro pais.

Cabe mencionar en base a los resultados, que una gran cantidad de profesionales indican el PDP
para tratamiento terapéutico, encontrandose en un segundo plano la investigacion, lo cual nos
llama la atencion siendo que es un producto en investigacion sin validacién contundente de su
indicacion, observandose incluso falta de evidencia su efectividad en ciertas areas @& 1% 2122,

Con respecto a los ambientes de produccion de PRP es importante resaltar que solo un 33,3% de
quienes realizan el método abierto llevan a cabo controles de calidad mediante recuento
plaquetario y control microbioldgico conjuntamente; contrastando esto con la normativa
esparfiola, en donde para establecer garantias minimas de calidad de produccién se debe solicitar
una inspeccion a la autoridad competente, la cual debe verificar la adecuacion de las

instalaciones y de las actividades de produccién @)
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Como ya se menciond en los resultados, ninguno de los profesionales que realizaron
seguimiento de pacientes constatd efectos adversos; esta situacion es consistente con la

bibliografia consultada 33),
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Conclusiones y perspectivas

Este trabajo refleja que a pesar del extenso uso de los PDP existe cierto desconocimiento sobre
el tema, evidenciandose una confusion sobre los PDP de uso sustitutivo y no sustitutivo, asi

como una gran falta de informacién sobre la existencia de la normativa.

No podemos llegar a una conclusion sobre la normativa vigente debido a las limitaciones antes
mencionadas. Sin embargo, esperamos mantener el contacto con las autoridades pertinentes para
ahondar en el tema y que de esta manera nuestro trabajo marque un precedente para una

posterior profundizacion en la tematica.
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DISENO DE ENTREVISTA

Esta entrevista esta dirigida a la dependencia dentro Ministerio de Salud Publica vinculada con

la regulacion del uso terapéutico de los PDP.

Cargo que ocupa dentro del MSP: ...

1) ¢Como califica el MSP a los PDP? Medicamento/Hemocomponente/Producto

bioldgico/Terapia Avanzada/No definido

2) En el afio 2000, Uruguay se adhiere al “Reglamento Técnico Mercosur de Medicina
Transfusional” que aplican a hemocomponentes y hemoderivados, pero no especificamente
a los PDP para uso no transfusional sustitutivo, o al PRP como tal. ¢Existe una normativa

especifica para PDP para uso no sustitutivo vigente en Uruguay?
3) ¢Quiénes estan autorizados a indicarlo?
4) ¢Quiénes estan autorizados a aplicarlo? ;Requieren una capacitacién especifica?

5) ¢Qué tipo de centro puede producir PDP para uso no sustitutivo? ;banco de

sangre/hospitales/laboratorios/centros estéticos? ¢ Se requiere una infraestructura especial?
6) ¢Requiere de alguna habilitacion por parte del MSP?
7) ¢Qué profesionales estan habilitados para realizar su produccién? ;y para su aplicacion?
8) ¢Se requiere contar con un protocolo estandarizado?

9) (Existen estandares de calidad para su obtencién y preparacion, segun si el sistema de

produccion es cerrado o abierto?
10) ¢Existen controles de calidad minimos para establecer la calidad de los PDP?

11) ;Como se evalla su cumplimiento? ¢Existen controles periddicos, inspecciones del

MSP/auditorias externas?

12) El hecho de ser preparado y/o aplicado por personal no autorizado, ¢constituye un delito?

En caso de ser asi, ¢se aplican sanciones?



13) Actualmente, ¢;se requiere llevar a cabo la trazabilidad del producto?

14) ¢ Se requiere evaluar la seguridad del tratamiento (vigilancia sanitaria)?

15) ¢Se requiere evaluar la efectividad del tratamiento?

16) ¢Existe un registro de eventos adversos por aplicacion de PDP de uso no sustitutivo?

17) ¢Es obligatorio el consentimiento informado en Uruguay para uso terapéutico considerando

que aun no esta validado su uso? ;Y para investigacion?

18) En caso de que alguno de estos puntos no estén definidos, ¢Se piensa definir/regular a corto

plazo?



DISENO DE ENCUESTA

La realizacién de esta encuesta lleva aproximadamente 5-10 minutos, y estd dividida en seis
secciones (informacion general, indicacion, produccion, aplicacion, seguimiento de pacientes y

normativa).

Esta encuesta se enmarca dentro del proyecto titulado “FEvaluacion del uso terapéutico no
sustitutivo de productos derivados de las plaquetas en Uruguay”. El mismo es realizado por
estudiantes del curso de Metodologia Cientifica de la Facultad de Medicina y docentes del Area
de Terapia Celular y Medicina Regenerativa pertenecientes al Dpto. Basico de Medicina,

Hospital de Clinicas, Facultad de Medicina, Universidad de la Republica.

El objetivo de este estudio es evaluar el uso terapéutico no sustitutivo de productos derivados de
las plaquetas (PDP), como por ejemplo el Plasma Rico en Plaquetas (PRP) en Uruguay,
incluyendo la normativa vigente en nuestro pais, los aspectos vinculados a la produccién vy al
control de calidad, los distintos criterios para la indicacién y aplicacién los PDP y analizar

aspectos vinculados a la seguridad y efectividad del tratamiento.

Estudiantes: Br. Cardona, Isabella; Lic. da Rocha, Flavia; Br. Del Castillo, Angela; Br. Godoy,

Florencia; Br. Gonzalez, Lucia; Br. Machin, Sofia.
Tutores: Prof. Agda Tourifio, Cristina; Asist. Echarte Lourdes; Asist. Posada, Marianela
Mail de contacto: monografiapdp2021@gmail.com

Los resultados de la encuesta seran exclusivamente de uso académico, respetando el

anonimato del participante.

e He leido y acepto participar (continuar con la siguiente seccién)

e No acepto (envia encuesta)
SECCION INFORMACION GENERAL

1. Area profesional en la que se desempefia: (puede seleccionar méas de una opcion)
e Doctor en medicina
e Cirugia
e Dermatologia
e Hematologia
e Investigacion biomédica
e Medicina interna

e Medicina general



e Oncologia

e Oftalmologia

e Reumatologia

e Traumay ortopedia

e Terapia celular

e Otros (especifique)

e (Odontologia

e Técnico en hemoterapia

e Técnico en cosmetologia médica

e Otros (especifique)

¢Hace cuanto ejerce?

e Menosdeb

e 5-10 afios
e 10-20 afos
e Masde 20

Lugar de trabajo (puede seleccionar mas de una opcién)
e Hospital (publico o privado)

e Clinica privada

e Laboratorio

e Otros (especifique)

Departamento donde trabaja (puede seleccionar mas de una opcion)
e Artigas
e Canelones

e Cerro largo

e Colonia
e Durazno
e Flores

e Florida

e Lavalleja

e Maldonado
e Montevideo

e Paysandu



e Rio negro

e Rivera

e Rocha

e Salto

e San José
e Soriano

e Tacuarembd

e Treintay tres

5. ¢Conoce los PDP?
o Sf

e No (envia encuesta)
SECCION INDICACION

6. ¢Usted indica PDP?
e Si (continuar con las preguntas 7 y 8)

e No (pasa a la siguiente seccion)

7. ¢Con qué fin? (puede seleccionar mas de una opcion)
e Tratamiento terapéutico
e Tratamiento estético
e Investigacion

e Otros (especifique)

8. ¢Para qué patologia? (puede seleccionar mas de una opcion)
e Artrosis
e insuficiencia venosa
e Alopecia
e Tratamiento del dolor crénico
e Patologias agudas
e Patologias odontolégicas

e Otros (especifique)



SECCION PRODUCCION

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

¢Usted produce PDP?
e Si (continta con las preguntas 10-16)

e No (pasa a la siguiente seccion)

¢ Qué tipo de PDP produce? (puede seleccionar mas de una opcién)
e Plasma rico en plagquetas puro

e Plasma rico en plaguetas y leucocitos

e Fibrina rica en plaquetas pura

e Fibrinarica en plaquetas y leucocitos

¢ Utiliza anticoagulantes para la extraccion de sangre?
o Si
e No

¢En qué ambiente se realiza el procesamiento? (puede seleccionar mas de una opcién)
e Ambiente hospitalario

e Laboratorio privado

e Banco de sangre

e Otros (especifique)

¢ Qué método utiliza? (puede seleccionar mas de una opcion)
e Sistema abierto

e Sistema cerrado

¢Se realiza control de calidad?
o Sf

e NO

¢Mediante qué estudios se realiza el control de calidad? (puede seleccionar mas de una
opcion)

e Recuento plaquetario

e Microbiol6gico

e No realiza



e Otros (especifique)

16. ¢Qué forma de activacion del producto emplea? (puede seleccionar mas de una opcion)
e Gluconato de calcio
e Trombina
e Cloruro de calcio
e Noactiva
e Otros (especifique)

SECCION APLICACION

17. ¢Usted aplica PDP?
e Si (continta con las preguntas 18-23)
e No (pasa a la siguiente seccion)

18. ¢En qué area? Si aplica en méas de un area, seleccione la que utiliza mas habitualmente
e Reumatologia
e Oftalmologia
e Cirugia
e Dermatologia
e Medicina del deporte

e Otros (especifique)

19. (Cual es el origen del producto?
e Autdlogo
e Alogénico
e Otro

20. ¢En qué ambiente realiza la aplicacion? (puede seleccionar mas de una opcion)
e Ambiente hospitalario
e Clinica privada

e Otros (especifique)

21. Habitualmente, ¢ cuéntas aplicaciones del producto le realiza a los pacientes en total?
o 1
e Entre2y5



e Entre5y10
e Masde 10
e No definido

22. ¢Con cuanto tiempo de experiencia cuenta en la aplicacién?
e Menor a un afio
e Entre 1y5 afios

e Mas de 5 afios

23. ¢ Tiene estandarizada la dosis a aplicar?

e Sj
e NoO
e No sabe

e Especifique
SECCION SEGUIMIENTO

24. ¢Ha evaluado algun paciente que haya recibido PDP?
e Si (continta con preguntas 25-28)

e No (pasa a la siguiente seccion)

25. ¢ Observo efectos adversos?
e Si;Cuéles? (especifique)

e No
26. ¢Observé efectos beneficiosos?
e Si

e No

27. ¢Considera usted que el PDP es seguro?

o Sf
e No
e No sabe

28. ¢Considera usted que el PDP es eficaz?
o Si



e No

e No sabe

SECCION NORMATIVA

29.

30.

31.

32.

33.

34.

¢Conoce la normativa vigente en Uruguay para el uso no sustitutivo de PDP?
o Si

e No

¢ Considera usted que la normativa vigente en Uruguay es adecuada para estos
productos?

o Si

e No

e No sabe

¢Como calificaria usted a los PDP?

e Medicamento
e Producto bioldgico
e Terapia Avanzada

e Otros (especifique)

¢Considera usted que la aplicacién de los PDP esta validada para uso no
transfusional?

o Si

e NO

e No sabe

¢ Considera usted que los PDP deberian ser ofrecidos con fines comerciales?
o Si

e No

e No sabe

¢ COmo se entero de esta encuesta? (Puede seleccionar mas de una opcion)

e Colegio Médico del Uruguay
e Sociedades cientificas (especifique)

e Universidad de la Republica y sus dependencias



e Colegas

e Otros (especifique)



