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IRRÍORIA DESCRIPTIVA

La presente Patente de Invención se contrae, con­

forme se indica en su. enunciado, a un procedimiento para l a  

obtención de una solución estab le  de proteínas plasm áticas 

humanas, completamente l ib re  de pirógenos y exenta del v i­

rus de l a  h e p a t i t i s . ----------------- ------------------ --------*  *

La necesidad de una solución estab le  de proteí­

nas plasm áticas se comprende por e l hecho de que el plasma 

humano, producto cuya importancia terapéutica es sobrada­

mente conocida, es un liquido a lte rab le  que p recisa  sea 

conservado en nevera, cuya vida ú t i l  sólo es de tre s  sema­

nas y que puede e star contaminado por virus de l a  hepati­

t i s .  JEn cambio, eliminando por fraccionam iento,del plasma 

humano, lo s  componentes más lá b i le s ,  se obtiene una solu­

ción estab le , apirógena, l ib re  de v irus y con propiedades 

análogas a l  plasma en e l tratamiento de shock traumático, 

shock quirúrgico, procesos que cursan con hipoproteinemia, 

c ir r o s is  hepática, n e fro sis , e tc . -  -  -*= ------ ----------------

Por e l presente procedimiento de obtención de 

l a s  proteínas plasm áticas, a p a rt ir  del plasma se obtie­

ne e l fibrinógeno y l a  globulina gamma y además la  c a si 

to ta lid ad  de la  albúmina presente en el plasma. Es de des­

tacar este aprovechamiento casi in tegral de la  albúmina 

del plasma, ya que, con lo s  métodos de fraccionamiento pa-
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ra  l a  obtención de l a  albómina humana pura, e l rendimien­

to es del 70 a l  So% con lo  que se pierde una buena canti­

dad de un producto tan v a lio so . ----------------- ------------- ***

331 procedimiento según la  invención se caracte­

r iz a  por e l hecho de que se parte de una masa de albúmina 

impura, obtenida por fraccionamiento, según el método de 

Nitschmann, K is t le r  y Lergier, mediante modificación de 

lo s  fac to re s alcohol, temperatura y pK, se disuelve dicha 

albúmina en unas cinco veces su peso de agua,: t ra s  lo  

cual se l i o f i l i z a  l a  solución una vez f i lt r a d a , obtenién­

dose un polvo que se disuelve en agua e s té r i l  hasta cons_e 

gu ir una concentración del orden en % ,acuya, solución se 

anaden unos estab ilizadores y cloruro sódico para hacer 

iso tó n ica  l a  solución, l a  cual se  a ju sta  a un pH substan­

cialmente neutro y se in activa  e l  virus de la  h ep atitis

Para f a c i l i t a r  l a  comprensión de la s  preceden­

te s ideas, se describe seguidamente una forma de re a liz a ­

ción del presente procedimiento, la  cual, dado su fin  i -  

lu s tra t iv o , debe ser considerada como desprovista de todo 

alcance lim itativo  respecto a l a  protección que se so l ic i-

331 esquema de fraccionamiento según Nitschmann, 

a p a rt ir  de plasma humano normal, es e l siguiente :

PLASMA

Proteina %

Alcohol 8%

ta -  3EQ

pK 7,2

Alcohol
f

19% Fracción 1

t& — 5SC (Fibrinógeno)
pK 5,8
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Alcohol 4-0%

t s  — 8aC Sedimento del que se

ptí 4,8 obtiene l a  Globulina

__________________ Gamma*
- t

Sobrenadante ALBUMINA

de s echado imp ora

La parte centrifugada de albúmina impura, se 

d isuelva en 5 veces, aproximadamente, su peso de agua, y 

se eliminan la s  impurezas in solubles mediante f i lt r a c ió n . 

La solución se l i o f i l i z a ,  obteniéndose un polvo l i o f i l i — 

zado e s t é r i l ,  apirógeno y soluble fácilmente en agua.

La composición aproximada de este  producto es la  siguien­

te  t

Albúmina * . . . . *  85 %

Globulina a l f a  . . .  8 %

Globulina beta . . .  7 %

Para l a  preparación de l a  solución f in a l  se di­

suelve e l polvo en agua e s t é r i l  en la  cantidad su ficien ­

te  para obtener l a  concentración del % , se apiaden lo s es­

tab ilizad ores que son ace tiltr ip to fan ato  sódico 0,004 M 

y cap rilato  sódico 0,004 M, se añade cloruro sódico a i  

0 ,5  % para hacer l a  solución isotón ica  y se a ju sta  e l pR 

a 6,8 — 7 ,2 . La solución se f i l t r a  por placas e ste r iliz an ­

te s  y se d o sific a  en frasco s a l  volumen deseado. Los f r a s ­

cos se travan a 603 durante 10 horas para in activar e l  v i­

rus de l a  h e p a tit is  y se mantienen en observación una se­

mana a temperatura ambiente. ----------- --------------------------
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Seguidamente se describe un ejemplo cuantitativo 

de realización  del presente procedimiento. --------------------

„i 4

Se disuelven 10 Kgs. de pasta centrifugada de a l  

bámina impura, en 50 l i t r o s  de agua d estilad a , apirógena,, 

y se f i l t r a  l a  solución por placas c la r if ic a n te s  y a con­

tinuación por placas e s te r iliz a n te s . La solución se seca 

mediante l io f i l iz a c ió n  obteniendo de 2 a 2,5 Kgs. de polvo 

l i o f i l i z a d o . ----— -  - --------------------- ------------------ -------

Para la  obtención de 10 l i t r o s  de solución se 

disuelven 520 -  550 g r s . de proteínas plasm áticas en pol­

vo, en 8 l i t r o s  de agua e s t é r i l ,  apirógena, en cámara es­

t é r i l ,  se avaden lo s estab ilizadores en solución e s té r i l  

y 50 g r s .  de cloruro sódico e s t é r i l .  Se disuelve todo y 

se a ju sta  e l pR a 6,8 -  7 ,2  con hidróxido sádico normal. 

Se enrasa e l volumen a 10 l i t r o s  y se f i l t r a  por placas 

e ste r iliz an te s  dosificando en frasco s e l  volumen deseado. 

Los frascos se pasterizan 10 horas 60BC y se mantienen 

en observación durante una semana a temperatura ambiente.-

Habiéndose efectuado l a  descripción que antecede 

debe hacerse constar que el objeto de la  invención es el 

que se define en lo s  términos de la s  reivindicaciones que

N O T A

Se declaran de novedad y propiedad para España, 

sus te r r ito r io s  y plazas de soberanía, la s  sigu ientes :

R E I V I N D I C A C I O N E S

1 .-  Procedimiento para la  obtención de una solu?-
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ción estab le  de proteínas plasm áticas humanas, caracteriza­

do por e l hecho de que a p a rt ir  de una masa de albúmina im­

pura, obtenida por fraccionamiento, según el mátodo de 

Nitschmann, K is t le r  y Lergier, mediante modificación de lo s  

fac to res alcohol, temperatura y pH, se disuelve dicha albú­

mina en unas cinco veces su peso de agua, tra s  lo  cual se 

l i o f i l i z a  l a  solución una vez f i l t r a d a , obteniéndose un pol 

vo que se disuelve en agua e s té r i l  hasta conseguir una con­

centración del orden de 5% a cuya solución se añaden unos 

estab ilizad ores y cloruro sódico para hacer iso tón ica  la  

solución, l a  cual se a ju sta  a un pK substancialmente neutro 

y se in activa e l virus de l a  h e p a tit is . ---------  ----  -------

2 .-  Procedimiento para la  obtención de una solu­

ción estab le  de proteínas plasm áticas humanas, según l a  an 

te r io r  reivindicación , caracterizado por e l hecho de que el 

pH se a ju sta  a un valor comprendido entre 6,8 y 7 ,2 . ------

3 .-  Procedimiento para l a  obtención de una solu­

ción estab le  de proteínas plasm áticas humanas, según l a  re i 

vindicación 1, caracterizado por e l hecho de que l a  in ac ti­

vación del v iru s de l a  h e p a tit is  se l le v a  a cabo por pasteu­

rización  por calentamiento a 60BC durante 10 horas. ---------

4 .-  Procedimiento para l a  obtención de una so lu ­

ción estab le  de proteínas plasm áticas humanas, según la s  

reivindicaciones an teriores, caracterizado por e l hecho de 

que como estab ilizad ores de l a  solución se empleará prefe­

rentemente e l ace tiltr ip to fan ato  sódico y e l cap rila to  só­

dico, ambos en concentración de 0,004 M. -------------- -------



5 .-  "PROCEDIMIENTO PARA IA OBTENCION DE UNA SOLU­

CION ESTABLE DE PROTEINAS PLASMATICAS HUMANAS".--------- -----

Todo e l lo  t a l  como se describe y reiv in dica en 

l a  presente memoria, qu.e consta de s ie te  h o jas, fo liad a s  y 

mecanografiadas por una so la  de sus caras.

M A D RfD , 17 D ÍC . !984

ad.
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