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ASUNTO: Duda habilitaciéon — Plasma Rico en plaquetas 201742400819422
Respetados Sefores Actualisalud,

En atencién al radicado del asunto donde solicita conocer para el plasma rico en plaquetas (PRP)
con fines terapéuticos, cudles serian las exigencias desde la normatividad de habilitacién, para
dar cumplimiento a los diferentes estandares y criterios de extraccién y centrifugado, siendo el
médico — profesional de la salud — quien va a aplicar el productor de PRP, y si puede ser este
quien extraiga la muestra, me permito informar lo siguiente:

En primera medida segun la resolucion 2003 de 2014 “Por la cual se definen los procedimientos
y condiciones de inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de
servicios de salud” ” define el servicio de toma de muestras de laboratorio clinico de la siguiente
manera:

“Descripcion del Servicio:

Recursos técnicos y humanos destinados a la toma de muestras de origen humano, que seran remitidos
a los laboratorios clinicos de diferentes grados de complejidad, cumpliendo con las normas y
procedimientos establecidos para la remision y traslado de muestras y/o pacientes.

Estos servicios de toma de muestra deben estar claramente identificados con el nombre del laboratorio
del cual dependan o identificar el laboratorio con el que mantengan convenio o contrato.

Cuando sean prestados en lugares diferentes a la localizacion del laboratorio clinico, seran
registrados como sedes del laboratorio clinico del cual dependen. Si el prestador que habilite el servicio
tiene convenio o contrato con un laboratorio que funcione en otro pais, debera tener copia del
documento que autorice el funcionamiento de dicho laboratorio, en el pais donde funcione.”

Por lo tanto se debe contar con un servicio de toma de muestras de laboratorio con las
caracteristicas previamente nombradas y debidamente habilitado cuando se realicen
procedimientos de obtencién muestras bioldgicas de origen humano.

En segunda medida, en revision sisteméatica se observo que la evidencia cientifica disponible a
la fecha, sobre el plasma rico en plaguetas -PRP, en su acepcion mas general como el volumen
de plasma aut6logo que contiene una concentracion de plaquetas superior al nivel basal, se
procesa con varias técnicas y una amplia variedad de kits comerciales que en si mismos
presentan significativas diferencias en la obtencién del concentrado plaquetario, limitando al dia
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de hoy, la claridad en la concentracion ideal o minima a aplicar en su uso terapéutico, y en
consecuencia imposibilitando la aprobacion del uso de plasma rico en plaquetas como una
terapia clinica aprobada en la practica médica y, mas bien, ha permitido ampliar y diversificar el
campo de investigacion sobre sus usos.

La heterogeneidad de los estudios relacionados con la aplicacion de plasma rico en plaquetas
(PRP) es extensa, aun asi, diferentes autores concluyen que en general no hay pruebas
suficientes para apoyar el uso de PRP con fines terapéuticos, especialmente, por la falta de
estandarizacion de los métodos de preparacion, las indicaciones clinicas, los protocolos de
aplicacion, asi como la ausencia de reporte de desenlaces y eventos adversos en el corto,
mediano y largo plazo, por lo que recomiendan estudios aleatorizados mejor disefiados
metodolégicamente, con protocolos estandarizados, reportes de desenlaces de seguridad, y
tiempos de seguimiento mas amplios, entre otros.

Por otro lado las prestaciones en salud (servicios y tecnologias) seran aceptadas y financiadas
por el sistema, excepto cuando no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica, su uso
no haya sido autorizado por la autoridad competente, que se encuentre en fase de
experimentacion y que tengan que ser prestadas en el exterior; criterios aun pendientes por
superar para el caso del PRP.

Por lo anterior, aunque el PRP podria llegar ser una terapia efectiva, la evidencia cientifica
disponible no es concluyente sobre su seguridad, calidad y eficacia, y en consecuencia su uso
actualmente no se encuentra contemplado como un servicio o procedimiento en salud
HABILITABLE y debe limitarse a protocolos de investigacion; en este sentido y con el fin de no
interponer barreras innecesarias al desarrollo responsable de la actividad investigativa, se hace
necesario dar cumplimiento a lo dispuesto en la Resolucion 8430 de 1993 “Por la cual se
establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud”.

El presente concepto se emite en los términos del articulo 28 de la Ley 1437 de 2011 “Por la cual
se expide el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo”, por lo
tanto se constituye como un criterio orientador

Cordialmente,

HECTOR EDUARDO CASTRO JARAMILLO
Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud
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