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B) RESOLUCIONES

RESOLUCION de 27 de junio de 1980, de la Secretaria de Estado
para la Sanidad, sobre la Organizacion Nacional de Tras-
plantes y los Laboratorios de Diagndstico de Histocompati-
bilidad. («Boletin Oficial del Estado» de 2 de julio.)

Tlustrisimos sefores:

El Real Decreto 426/1980, de 22 de febrero, por el que se desarrolia Ia
Ley 30/1979, de extraccién y trasplante de drganos, en su disposicién final
cuaria, establece que correspondera al Ministerio de Sanidad y Seguridad
Social, a través de la Secretaria de Estado, promocionar la constitucion de
organizaciones y la colaboraciéon con entidades internacionales para hacer
posible el intercambio y rapida circulacion de o6rganos para trasplante.
Senala también como competencias de dicha Secretaria especificar los re-
quisitos técnicos, condiciones minimas y los criterios generales de funcio-
namiento que deben cumplir los laboratorios implicados en la realizacién.
de trasplantes de Organos humanos.

En su virtud, tengo a bien disponer:

" Articulo 1° Se crea la Organizacién Nacional de Trasplantes para fa
cilitar el intercambio de 6rganos humanos para trasplantes, que se orien-
taréd primordialmente a los trasplantes de rifidn, pero con competencia.
igualmente en otros tipos de drganos y tejidos.

Art. 2° Los fines de la Organizacion Nacional de Trasplantes seran:

a) Facilitar la extraccién de drganos humanos para su trasplante.

b) Sistematizar y generalizar el tipaje tisular y otros estudios inmuno-
légicos que sean precisos para los trasplantes.

¢) Recoger toda la informacién disponible sobre los pacientes, en orde-
nadores, para facilitar la selecciéon del receptor méas adecuado.

d) Facilitar el transporte de o6rganos.

e) Promover estudios e investigaciones que hagan progresar los cono-
cimientos y las tecnologias relacionadas con los trasplantes.

f) Cooperar con organizaciones internacionales semejantes.

g) Colaborar con las autoridades sanitarias en los programas de hemo-
dialisis.

Art. 3° La estructura de la Organizaciéon Nacional de Trasplantes se
basara en un drgano técnico que estard en relacién con la Comisién Ase-
sora de Trasplantes del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social, pero-
cuya actuacién sera independiente de la misma.

La Organizacién estard compuesta por una presidencia, la Secretaria.
Central y varias Secretarias regionales.

La presidencia sera desempeﬁa_da por el director general de Asistencia.
Sanitaria. '

La Secretaria Central estara compuesta por un secretario general y poi-
personal del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social y del Instituto Na--
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cional de la Salud, que dispondrian del apoyo administrativo y tecnoldgico
.de ambos Organismos a través de las disposiciones necesarias de la Secrc-
taria de Estado para la Sanidad. La Gerencia de Informadtica de la Segu-
ridad Social facilitard a la Organizacion Nacional de Trasplantes el uso de
los ordenadores de su red.

El secretario general sera designado por el secretario de Estado para
Ja Sanidad y el restante personal de la Secretaria Central serd nombrado
por el Subsecretario del Departamento, a propuesta, en ambos casos, del
director general de Asistencia Sanitaria.

Art. 4° La Secretaria Central tendri los siguientes cometidos:

a) Ha de recabar de las Secretarias regionales toda la informacion cli-
nica, inmunoldgica y de cualquier otro tipo referente a los pacientes que
.sean candidatos para la realizacién de un trasplante.

b) Elaborara y mantendra al dia la lista nacional de receptores que
«estén a la espera de un drgano de persona fallecida.

¢) Asegurard la comunicacién constante y directa con las Secretarias
regionales y con las de otras organizaciones internacionales para facilitar
el intercambio de informacién sobre pacientes y o6rganos.

d) Auxiliard en todas sus funciones a las Secretarias regionales, espe:
«cialmente en lo que se refiere a la organizacién y funcionamiento de las
mismas y a las actividades de los centros de diagnéstico de la histocom:
patibilidad dependientes de dichas Secretarias.

e) Elaborara todos los estudios estadisticos a nivel nacional.

Art. 5.° Para realizar las anteriores funciones, la Secretaria Central dis
pondra de:

a) Medios de comunicacién directa, por teléfono y por télex, con las
Secretarias regionales y con las organizaciones extranjeras del mismo tipo

b) Ordenador electrénico, propio o ajeno, que permita trabajar en tiem.
po real.

¢) Medios de informacién, servicios de informatica y secretariado pro-
-pios. Los servicios de informética estaran conectados con la red de infor-
matica sanitaria del Instituto Nacional de la Salud.

d) Personal especializado.

Art. 6° Las Secretarias regionales y, en su caso, interregionales de la
‘Organizacién Nacional de Trasplantes se constituirdn a propuesta de las re-
giones, territorios y comunidades auténomas, en base al numero de enfer
mos, centros de donacién, centros de trasplante y laboratorios de referencia
de histocompatibilidad que sean necesarios, procurdndose encontrar un equi-
‘librio proporcionado entre las diversas areas geograficas del Estado espaiiol,
partiendo de las organizaciones ya existentes, que se ampliardn o modificaran
-seglin sea el caso.

Art. 7° Las Secretarias regionales dependeran directamente, en la loca-
tidad en que existan, del delegado territorial del Ministerio de Sanidad y
Seguridad Social; su gestién sera encomendada a una Comisién presidida
‘por el director provincial del Instituto Nacional de la Salud y compuesta
por sanitarios expertos en trasplantes, que se designaran entre los de la
‘Tegién o regiones interesadas para el desarrollo de los trasplantes de érganos.

Art. 82 Las Secretarias regionales tienen los siguientes cometidos:
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a) Recoger toda la informacién clinica e inmunoldgica de los pacientes
de los centros hospitalarios y sanitarios adscritos a las mismas, pendientes
de la realizacién de trasplante.

b) Elaborar y mantener al dia las listas de receptores en espera de un
organo de fallecido.

¢) Seleccionar los receptores mas idéneos cuando se produzca la posi-
bilidad de efectuar un trasplante sobre la base de los datos inmunoldgicos
tanto de propio archivo como de los existentes en las demas Secretarias
regionales del territorio nacional. En la seleccion del receptor mas ade-
cuado tendran preferencia, en igualdad de condiciones, los residentes en
el territorio regional o interregional.

d) Mantener una comunicacidon constante y directa con los centros de
donacién y trasplante para intercambio de érganos.

€) Facilitar los medios de transporte para el intercambio de o6rganos.

f) Mantener una comunicacién constante con la Secretaria Central de
la Organizacién Nacional de Trasplantes.

Art. 9° Las Secretarias regionales constaran de:

a) Medios de comunicacién con todos los hospitales del pais y con Il
Secretaria Central, mediante linea telefénica, télex u otros medios directos
de comunicacion.

b) Un laboratorio inmunolégico de referencia propio o localizado en
una Secretaria Regional vecina.

¢) Medios de informacién propios y servicios de informdtica y secre
tariado.

d) Personal auxiliar especializado.

Art. 10. La Secretaria Central deberid funcionar continuamente durante
todos los dias del afio.

Art. 11. El Ministerio de Sanidad y Seguridad Social establecera los
lugares adecuados para la localizacién de las Secretarias regionales, bus-
cando el mayor rendimiento y funcionalidad de las mismas, previas las
consultas y asesoramiento pertinentes. Se dardn publicidad suficiente a la
-estructura y funcionamiento de la Organizacion Nacional de Trasplantes.

Art. 12. Ademas de los fondos publicos consignados por el Estado y
demas Entidades piiblicas, para su funcionamiento la Organizacién Nacional
de Trasplantes podra recibir recursos econdémicos y de cualquier otro tipo
que provengan de Entidades privadas y que faciliten su puesta en marcha
y mantenimiento. Seran intervenidos y administrados de la misma forma
que los recursos suministrados por el Estado.

Art. 13. En determinados casos y gracias a la conexién con Organismos
internacionales, la Organizacién Nacional de Trasplantes tendrd necesidad
de importar o exportar 6rganos de personas fallecidas, actuaciones que se
regiran por las normas establecidas en los articulos siguientes.

Art. 14, La autorizacién para la importacién de un oOrgano destinade
al trasplante serd concedida de forma inmediata y automatica por la auto-
ridad o funcionario sanitario de frontera, que actuard en este sentido como
delegado especial del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social, siempre
aue el envio indique en su exterior:

1. Entidad u organizacidén que remite el érgano.
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2. Entidad, institucién, centro u organizaciéon nacionales que lo reciben.

3. El drgano de persona fallecida objeto de importacién.

4. La necesidad de mantener la esterilidad del 6rgano objeto de im
portacién.

El director-médico del centro destinatario, o persona en quien delegue
transmitira a la autoridad sanitaria de frontera, en el término de las cua
renta y ocho horas siguientes a la recepcién, una declaracién que atestigiie
la comprobacién y correccién del material recibido en relacién con los datos.
del remitente, asi como la no existencia de factores que contravengan las
normas sobre importaciéon de material bioldgico. Se enviardn copias de esta
declaracién a la Secretaria Central de la Organizacion Nacional de Tras-
plantes y a la Secretaria Regional correspondiente al enfermo receptor.

Art. 15. La autorizacién para la exportaciéon sera concedida de manera
analoga a lo establecido en el articulo precedente.

Art. 16. Los laboratorios psra el diagnéstico de histocompatibilidad in-
munoldgica se dividen en:

a) Laboratorios de referencia adscritos a las Secretarias regionales.

b) Laboratorios asociados.

Art. 17. El Ministerio de Sanidad y Seguridad Social acreditard como
laboratorio de referencia para el diagnéstico de histocompatibilidad inmu-
nolégica a los que cumplan los siguientes requisitos:

1> Disponer de la infraestructura de personal, medios y tecnologia su
ficientes para poder tipificar de una manera adecuada los antigenos de
histocompatibilidad de las series HLA-A,B,C, y DR y otros sistemas que €.
el futuro sean considerados de importancia para la mejor supervivencis
de los injertos.

2° Poder detectar los estados de sensibilizacién frente a los antigenos
de histocompatibilidad en los receptores del trasplante.

3° Poseer los medios de comunicacién necesarios para poder intercam-
biar de forma urgente la informacién necesaria sobre las listas de espera
de receptores de trasplante.

4° En los casos de laboratorios de histocompatibilidad para trasplantes.
de médula ésea se requerira, ademds, la capacidad de realizar cultivos mix-
tos de linfocitos.

5° Garantizar un servicio permanente durante veinticuatro horas:

6.° Disponer del siguiente material:

— Microscopio 6ptico de luz directa.

— Microscopio invertido con contraste de fases.

— Microscopio de fluorescencia.

— Camara de flujo laminar.

— Congelador de —20° C.

— Congelador de —80° C.

— Equipo de congelacién de —180° C de nitrégeno liquido.

— Centrifuga comin de laboratorio.

— Estufa de cultivo CO, (para médula ésea).

— Recolector de cultivos celulares (para médula ésea).

7.° Estara dirigido por un facultativo especialista en Immunologia, auxi-
liado, al menos, por otro inmundlogo.
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Art. 18. Los laboratorios de referencia deben cumplir las siguientes fun-
ciones:

a) Tipaje de la lista de espera de los enfermos en dialisis de su zona.

b) Estudio de la sensibilizacién postransfusional pretrasplante.

¢} Precisibn de mantener servicio permanente durante las veinticuatro
horas del dia.

d) Realizacion de pruebas cruzadas entre donante y receptor.

e) Confecciéon de la lista de espera que incluya tipaje' HLA y grado de
urgencia.

f) Conexién con el ordenador de la Secretaria Central para intercambio
de listas de espera y de 6rganos, a fin de obtener la maxima compatibilidad
entre donante y receptor.

g) Conexién, a través del ordenador de la Secretaria Central, con listas
de espera de otros paises (France-Transplant, Eurotransplant, etc.).

h) Relacién con los equipos médico-quirtirgicos de trasplante para:

—- Establecer grados de urgencia.

— Hacer estadistica periédica sobre la evolucién de los enfermos tras-
plantados, a fin de confeccionar con el resto de los equipos una esta-
distica nacional.

— Establecer, junto con otros equipos, los criterios para la seleccion de
la pareja donante-receptor.

Art. 19. Los laboratorios asociados para el diagnéstico de histocompati-
bilidad dependerin técnica y funcionalmente del laboratorio de referencia
de su area regional del que soliciten su asociacién. Las directrices y super-
visién técnica de su actuacién para el diagnéstico inmunolégico en la reali-
zacién de trasplantes estardn a cargo del director del laboratorio de refe-
rencia.

Art. 20. La acreditacién y autorizacién para actuar como laboratorio de
referencia o laboratorio asociado para el diagndstico de histocompatibilidad
corresponde al Ministerio de Sanidad y Seguridad Social, a través de la
Secretaria de Estado para la Sanidad, debiendo los laboratorios interesados
hacer una solicitud razonada a dicha Secretaria de Estado, en la que se
especifiquen las caracteristicas y funcionamiento del laboratorio.

Art. 21. La Secretaria de Estado para la Sanidad tomarad las medidas
necesarias para completar y ampliar, en su dia, la dotacién de los labora-
torios de inmunologia que sean precisos para cubrir las necesidades de todo
el territorio nacional en relacién con los trasplantes de drganos.

Igualmente se dictardn las normas reglamentarias precisas para el des
arrollo de lo dispuesto en esta Resolucién.

Art. 22. La Secretaria de Estado para la Sanidad establecera relaciones
con los correspondientes Organos y servicios de las Comunidades Auténo-
mas para la aplicacién coordinada de lo dispuesto en la presente Resolucién.
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RESOLUCION de 27 de iunio‘de 1980, de la Secretaria de Es-
tado para la Sanidad, por la que se desarrolla el Reglamento
de la Ley de Trasplante de Organos. («<B. O. E.», de 2 de julio.)

El Real Decreto, 426/1980, de 22 de febrero, que desarrolla la Ley 30/1979
sobre Extraccion y Trasplanies de Organos, confiere a la Secretaria de
Estado para la Sanidad la competencia para establecer las normas precisas
que permitan la realizacién practica de los mismos.

En su virtud y tras los asesoramientos técmicos precisos, tengo a bien
disponer:

Articulo 1° La extraccién de 6rganos de donantes vivos sélo podra
efectuarse en los Centros _lhospitalarios que reunan las siguientes condi-
ciones:

a) Servicio de Medicina Inierna, Nefrologia, Neurologia o Neurocirugia,
Cirugia General, Anestesia, Urologia, Unidad de Cuidados Intensivos, Banco
de Sangre, Laboratorios Generales de Hematologia, Bioquimica clinica y
Microbiologia, Laboratorio de Inmunologia, propio o afiliado, y Radiologia.

b) Turnos de guardia, en presencia o en_llamada, de los respectivos
servicios o unidades las veinticuatro horas del dia.

Art. 2° La solicitud para la acreditacién y autorizacién se ajustara al
modelo que se indica en el anexo I de esta Resolucién y serd presentada
en el Ministerio de Sanidad y Seguridad}Social, el cual, efectuadas las com-
probaciones que en cada caso se estimen convenientes, procederd, a través
de la Secretaria de Estado para la Sanidad,.a la acreditacién y autorizacién
del centro hospitalario para la realizacién de extraccién de érganos de do-
nantes vivos, por un periodo de cuatro afos.

Art. 3.° La acreditacién y sutorizacién para la extraccion de érganos y
otras piezas anatémicas de fallecidos, a excepcién de lo prev1sto en la dis-
posicién adicional segunda de la Ley 30/1979, de 27 de octubre s6lo podra
concederse a Centros hospitalarios que retinan los requisitos y condiciones
siguientes:

a) Todos los consignados en el articulo 1.

b) Unidad de electroencefalografia.

¢) Servicios de Anatomia Patolégica.

d) Medios de preservacion- -conservacién y trasplante de o6rganos.

La solicitud de acreditacién y autorizacién del Centro se ajustara at
modelo anexo, II.

Art. 4° Previas las comprobaciones necesarias, el Ministerio de Sanidad
y Seguridad Social, a través de la Secretaria de Estado para la Sanidad,
podra dar la autorizacién solicitada, que tendra periodos renovables de

cuatro anos. .

Tal como se indica en el articulo 1.3 del Real Decreto 426/1980, .en la
autorizacién figurara expresamente el nombre del facultativo que en el
hospital acreditado se hace responsable de la extraccién del érgano o de
los 6rganos del fallecido para la realizacién de trasplantes.
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Art. 5° Los trasplantes de drganos o implantacién de tejidos sdlo po-
dran realizarse en Centros hospitalarios que retnan las siguientes condi--
ciones:

a) Todos los consignados en los articulos 1.° y 4.°.

b) Unidad de nefrologia dotada de hemodiélisis.

c) Unidad quirdrgica con experiencia en trasplantes.

d) Unidades estériles de aislamiento.

Para el trasplante de médula ésea se requiere la existencia de la unidad.
clinica de hematologia, los dispositivos para lograr la inmuno-supresién.
y las pertinentes . pruebas inmunolégicas exigidas por esta técnica tera--
péutica.

Art. 6.° La solicitud para la acreditacién y autorizacién, en su caso,.
se dirigira al Ministerio de Sanidad y Seguridad Social y se ajustara al mo-
delo que figura en el anexo III. Previas las comprobaciones precisas que:
se estimen necesarias, se podra extender al centro la autorizacién pertinente..

Art. 7° La Secretaria de Estado para la Sanidad hara publicas todos
los afios las relaciones de los Centros Hospitalarios acreditados y autoriza--
dos para la extracciéon de 6rganos en donantes vivos y de drganos y teji-
dos en fallecidos, y los Centros autorizados para la realizacién del tras--
plante.

Las autorizaciones seran por cuatro afios, renovables por periodos de:
igual duracién, previa solicitud del Centro en la que se especifique las esta-
disticas de las intervenciones efectuadas durante el periodo de autorizacién.

La autorizacién puede ser revocada en cualquier momento en que dejen:
de cumplirse las condiciones y requisitos que la hicieron posible.

Art. 8° En todos los Centios hospitalarios autorizados para la extrac--
cién de organos de fallecidos existira un libro-registro de voluntades, tanto
positivas como negativas, en relacién con la posible donacién de 6rganos.
de los pacientes que ingresen en dichos Centros. El libro-registro tendra
caracter oficial y sera facilitado por el Ministerio de Sanidad y Seguridad’
Social a los Centros autorizados para realizar extracciones.

El Director del Centro autorizard con su firma y expresara su conoci--
miento de cuantas manifestaciones se registren en dicho libro.

El libro-registro tendra hojas numeradas y rubricadas por el Director del.
establecimiento representante y constard de los apartados siguientes:

a) Nombre, apellidos y direccidn de la persona hospitalizada.

b) Nombre, apellidos y condicién del declarante.

¢) Indicaciones relativas a la negativa para la extraccién de O6rganos.
con destino a trasplantes, o, en su caso, la aceptacién de la misma, especi--
ficAndose si se refiere a todos los 6rganos o a alguno en particular.

d) Si la declaracién no es hecha por el interesado se indicaran las con--
diciones y circunstancias en la que éste manifest6 su voluntad.

e) Descripciéon de todos los documentos escritos y elementos relativos a.
la manifestaciéon de la voluntad.

f) Fecha y hora de la declaracién.

g) Firma del declarante.

Art. 9.° El libro-registro estara localizado en el servicio de admisién del
Hospital duranie las horas normales de trabajo del Centro. Durante las.



