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IEBORIA DESCRIPTIVA

Lo presente Patente de Invencibn se contrae, con-
Fforme se indica en su enunciado, a un procedimiento para la
obtencidn de una solucibén estable de proteinas plasmiticas
humanas, completamnente libre de pirdgenos y exenta del vi-

Ta necesidad de una solucién estable de protei-
nas plasmlticas se comprende por el hecho de que el plasma
humano, producto cuya importancia terapéutica es sobrada-
mente conocida, e¢ un liquido alterable que precisa sea
conservado en nevera, cuya vida Gtil s6lo es de tres sema-
nas ¥y que pueds estar contaminado por virus de la hepati-
tis. Bn cambio, eliminando por fraccionamiento,del plasma
humano, los componentes més lébiles, se obtiene una solu-
cibn estable, apirdgena, libre de virus y con propiedades
agnélogas el plasma en el tratamiento de shock traumdtico,
shock quirdrsico, procesos que cursan con hipoproteinemia,

cirvosig hepdtica, nefrosig, eits = = == = = = = = = = =

Por el presente procedimiento de obtencidn de
las proteinas plesmiticas, & partir del plasma se obtie-
ne el fibrinbdgeno y la globulina gamme y ademés la casi
totalidad de la albiming presente en el plasma. s de des-
tacar este aprovechamiento casi intesral de la atblmina

del plasma, ya que, con los métodos de fraccionamiento pa-
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va la obtencidn e la alblming humang pura, el rendimien-

t0 es del 70 al 80% con lo gue se pierde una buena canti-

dad de un producto tan velioso. = = = == = = =~ ————-—

Fl procedimiento segin la invencibn se caracte-
riza por el hecho de que se parte de una mgse de alblmina
impura, obtenide por fraccionamiento, segin el método de
Nitachmann, Kistler y Lergier, mediante modificacidn de
los factores alcohol, temperatura y pH, se disuelve dicha
alblmina en unas cinco veces su peso da agua, tras 1o
cugl se liofiliza la solucién una vez filtrada, obtenién-
doge wn polvo que se disuelve en agua estéril hasta conse
guir una concentracidn del orden en Hf,scuya solucidn se
afiaden unos estabilizadores y cloruro sbédico para hacer
isoténica la solucidn, la cual se ajusta a un pH substan~

cialmente noutro y se insetiva el virus de la hepatitis.—

Pare facilitar la comprensidnm de las preceden—
tes ideas, se describe seguldamente ung forma de realiza-~
cidn del presente procedimiento, la cual, dado su fin i-
lugtrativo, debe ser considerada como desprovista de todo

alcence limitgtivo respecto & la proteccidn que se solici-

31 esquems de fraccionamiento segln Nitschmann,

a partir de plasmg humano normgl, es el siguiente @

PIASMA
Proteina 5%
Alcohol A
t8 - 320
pE Te2

[}
Alcohol 1% Fraceién I

t& - 52C (Pibrindgeno)
DH 5,8
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Alcohol — 40 l
t8 - 8e¢ Sedimento del gue se
pH 4,8 obtiene la Glotulins
; Gammare
Sobrenadante ALBUMINA
degechada impursa

Ia parte centrifugads de alblmina impurs, se
disuelve en 5 veces, sproximadgmente, su peso de agua, ¥
se climinen las impurezas insolubles mediante filtracidn,
Ia solucibn se liofiliza, obteniéndose un polvo liofili~
zado estdril, apirdgeno y soluble fécilmente en agua.

La compogicidn sproximada de este producto es la siguien-

te ¢

Albﬁmina¢....’ 85%
Globuling alfe « « » 8%
Globuling bets « « « T %

Para la preparacidn de la solucidn final se di-
suelve el poOlvo en agua estéril en la cantidad suficien-
tae pera obtener la concentracidn del 5%, se ataden 1los es-
tabilizadores que son acetiltriptofanato sbédico 0,004 M
y caprilato sddico 0,004 M, se afiade cloruro sddico al
0,5 % para hacer la solucidn isotdnica ¥ se ajusta el pH
a 6,8 = 7,2, La solucibén se filtra por placas esteriligan—
tea y e dogifica en frgscos al volumen deseado. Los fras-
cos se tratan a 602 durante 10 horas para inactivar el vi-
rus de la hepatitis y se mantienen en observacidn una Se~

mana a temperatura ambientgs « — w w = w - - - .- o - -
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Seruidanente gse describe un ejemplo cuantitativo

de realizacidén del presente procedimiento, = = w =~ = — = —

Se disuelven 10 Kgs. de pasta centrifugada de al
blimina impura, en 50 litros de agua destileda, apirdgena,
v se filtra la solucidn por placas clarificantes y a con-
tinuacibn por placas esterilizantes. La solucidn se seca
nediente liofilizacidn obteniendo de 2 a 2,5 Kgs. de polvo

110F311 00000 = = = = - - - - e - e - - — - -

Para la obtencibén de 10 litros de solucidn se
disuelven 520 - 550 grs. de proteinas plasméiicas en pol-
voy en 8 litros de agua estéril, apirdgena, en clmara es-
t6ril, se muaden los estabilizadores en solucidn estéril
y 50 gre. de cloruro gddico estéril. Se disuelve todo y
se ajusta el pH a 6,8 — 7,2 con hidréxido sddico normal.
Se enrasa el volfwen a 10 litros y se filtra por placas
ecgterilizantes dosificando en frascos el volumen deseado.
Log frascos se pasterizan 10 horas 602C ¥y se mantienen

en observacidn durante una semana a bemperatura ambiente.-

Habiéndose efectugdo la descripcidn que antecede
debe hacerse constar que el objeto de la invencidn es el
que se define en los términos de las reivindicaciones gue

GLEUSH s = o o o e e - e e e e me e eme T e e e

Se declarsn de novedad y propiedad para Zgpafia,

sug territorios y plazas de soberania, las siguientes :

RBEIVINDICACIONZES

l.~ Procedimiento pasra la obtencidén de una solue



S

10,

15.

20,

25a

- -

uéj y? 93

cibn estable de proteinas plasméticas humanas, caracteriza-

do por el hecho de que & partir de una masa de alblmina im-
pura, obtenida por fraccionamiento, segfn el método de
Nitschmenn, Kistler y Lergier, mediante modificacidn de los
factores alcohol, temperatura y pH, se disuelve dicha albl-
mina en ungs cinco veces Su peso de agua, tras lo cual se
liofiliza la solucibn una vez filtrgpda, obteniéndose un pol
vo qgue se disuelve en agua estéril hasts conseguir una con-
centracibén del orden de 5% a cuya solucidn se afladen unos
eotabilizadores ¥y cloruro sddico para hacer isoténica la
golucibn, la cual se ajusta a un pH substancialmente neutro

v se inactiva el virus de la hepatitige = = = = « w = = =

2.~ Procedimiento para la obtencibn de una solu~
cibn egtable de proteinas plasmiticas humenas, segin la an
terior reivindicacidn, ceracterizado por el hecho de que el

pH se ajusta a un valor comprendido entre 6,8 ¥ 1,2, - =~ =

3.~ Procedimiento para la obtencién de wna solu-
cidn esgtable de proteinas plasmiticas humanas, segln la rei
vindicacibn 1, caracterizado por el hecho de que la inacti-
vacibn del virus de la hepatitis se lleva a cabo por pasteu-

rizacidn por calentaniento a 602¢ durante 10 horase = — - -

4o~ Procedimiento para la obtencidn de una solu-
cidn estable de proteinas plasmiticas humanas, sezln las
reivindicaciones anteriores, caracterizado por el hecho de
quie como estabilizadores de la solucidn se empleari prefe-
rentenente el acetiliripitofanato sbdico y el caprilato sb-

dico, ambos en concentracitn de 0,004 Me = = = = = = = = =



5u- YPROCEDIMIZNTO PARA LA OBTENCION DA UNA SOLU-
ION BSTABLs DE FROTZINAS PIASMATICAS HUMANAS". = ~ - — — =

Podo ello tal como ge describe y Teivindica en
la presente memoria, que consta de slete hojas, foliadas y

5e necanoggraliadas por una gola de sus caras

MapRzp, 17 DIC. 1964 :
N .

& SuREL SoRoR

ade



	Bibliographic data
	Description
	Claims



