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2. Modificación de la instrucción MIG-R.7.2:

1.a) El título de la Instrucción pasa a ser el siguiente:

«Estaciones de regulación y/o medida para presiones
de entrada hasta 16 bar.»

2.a) El apartado 2.1 se redactará como se indica
a continuación:

«2.1 Esta Instrucción se aplicará a las estaciones
de regulación y/o medida de nueva construcción, des-
tinadas a funcionar a una presión de entrada hasta 16
bar».

3.a) El apartado 3.2 se redactará como sigue:

«3.2 Sistema de seguridad contra sobrepresiones
a la salida de una estación reguladora. Con el fin de
evitar sobrepresiones a la salida de una estación regu-
ladora cuando la presión de entrada sea superior
a 100 mbar se dispondrá de un sistema de seguridad
que límite las consecuencias de esta eventualidad.

Cuando para ello se use válvula de seguridad con
descarga a la atmósfera se dispondrá un sistema de
evacuación del gas que evite posibles daños a personas
o cosas que se hallen en las proximidades de la estación.»

4.a) El apartado 3.8 pasa a tener la siguiente redac-
ción:

«3.8 Instalación eléctrica. Todo el sistema eléctrico
situado en el interior de la zona clasificada con riesgo
de explosión cumplirá lo establecido en la instrucción
MI-BT-026 del Reglamento Electrotécnico para Baja Ten-
sión.

Para evitar la formación de chispas por electricidad
estática, se unirán a tierra todas las partes metálicas
de la estación, debiéndose aislar eléctricamente de las
canalizaciones de entrada y salida de la misma, a fin
de no perturbar la protección catódica de la red».

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

13741 ORDEN de 2 de junio de 1998 por la que
se establecen principios de actuación dirigi-
dos a la seguridad del plasma para uso trans-
fusional.

El Real Decreto 1854/1993, de 22 de octubre, por
el que se determinan, con carácter general, los requisitos
técnicos y condiciones mínimas de la hemodonación y
bancos de sangre, faculta al Ministro de Sanidad y Con-
sumo, en su disposición adicional primera, para actualizar
los datos clínico-sanitarios referentes a los requisitos téc-
nicos y condiciones mínimas en la hemodonación y ban-
cos de sangre.

En el artículo 18 del mencionado Real Decreto se
establecen las correspondientes a los componentes plas-
máticos, y en el artículo 19.3 se hace referencia a los
componentes cuya eficacia terapéutica ha sido suficien-
temente probada. Por otra parte, en el artículo 22 se
establece que la administración de la sangre y compo-
nentes será realizada por prescripción médica.

Los avances en el conocimiento científico nos per-
miten aumentar la seguridad, ante la posibilidad de trans-
misión de enfermedades virales a través de la sangre
y el plasma, y respaldan la introducción de nuevas medi-
das.

La presente Orden se dicta de conformidad con lo
establecido en los artículos 40.5 y 8 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, y en los artícu-
los 2.1 y 40 y disposición adicional primera de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y en
cumplimiento de lo establecido en la disposición adi-
cional primera del Real Decreto 1854/1993, de 22 de
octubre.

En su virtud, previo informe de la Comisión Nacional
de Hemoterapia y del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, dispongo:

Primero.—Se aprueban los principios de actuación diri-
gidos a aumentar la seguridad del plasma para uso trans-
fusional que se contienen en el anexo de la presente
disposición.

Segundo.—La presente Orden entrará en vigor a los
cuatro meses del día de su publicación en el «Boletín
Oficial del Estado».

Madrid, 2 de junio de 1998.

ROMAY BECCARÍA

ANEXO

Principios de actuación dirigidos a aumentar la segu-
ridad del plasma para uso transfusional

1. El uso de plasma para transfusión se adecuará
atendiendo en todo caso a criterios de eficacia demos-
trada.

2. Sin menoscabo de lo expresado en el apartado
anterior, el uso de plasma atenderá a los criterios siguien-
tes:

2.1 Plasma de la misma donación que los hematíes
o plaquetas ya transfundidos al paciente.

2.2 Plasma mantenido en cuarentena: Aquel plasma
en que se efectúa el control de las pruebas de detección
de agentes infecciosos con una nueva determinación
en un período de tiempo, que cubra el período ventana
habitual de los marcadores de las infecciones virales
establecidas en las pruebas de selección de donantes.

2.3 Plasma inactivado: El que proviene de plasma
sometido a técnicas estandarizadas de reducción de car-
ga viral: Inactivación fotodinámica con azul de metileno
o método con solvente-detergente, que habrán de cum-
plir los requisitos que seguidamente se establecen:

2.3.1 Plasma tratado con inactivación fotodinámica
con azul de metileno:

Cuando el citado procedimiento se realice fuera de
un centro de transfusión o banco de sangre:

a) Los laboratorios tendrán experiencia en el pro-
cesamiento de plasma.

b) La técnica deberá aplicarse de acuerdo a un pro-
cedimiento normalizado, que deberá quedar expreso en
una memoria técnica en la que se describa el proceso
de producción y su validación.

c) La memoria técnica se pondrá a disposición de
la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios
y de la Dirección General de Salud Pública, que previa
consulta a un Comité de Expertos emitirán informe favo-
rable mediante el «documento de adecuación».

Dicho documento deberá ser emitido en el plazo de
dos meses desde la fecha de solicitud, y tendrá una
validez de dos años. La renovación del documento de
adecuación requerirá una solicitud al efecto acompañada
de una actualización de la memoria técnica.

Una vez extendido el documento de adecuación, el
laboratorio no podrá modificar el proceso de producción
o las instrucciones de manejo del producto.
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El Comité de expertos podrá recabar información adi-
cional y en caso de un informe no favorable detallará
los motivos del mismo.

Cuando el tratamiento de inactivación se realice en
un centro de transfusión o banco de sangre: Los mate-
riales utilizados deberán ser autorizados por los orga-
nismos competentes, y el procedimiento se realizará
según las recomendaciones establecidas al efecto por
los responsables de su fabricación.

2.3.2 Plasma tratado con solvente-detergente.

El plasma tratado con solvente-detergente deberá ser
fabricado por un laboratorio con experiencia en fraccio-
namiento.

El laboratorio presentará ante la Dirección General
de Farmacia y Productos Sanitarios:

a) Información resumida correspondiente a la
segunda parte del anexo II del Real Decreto 767/1993,
de 21 de mayo, sobre evaluación, autorización registro
y condiciones de dispensación de las especialidades far-
macéuticas y otros medicamentos de uso humano, fabri-
cadas industrialmente, en la que se podrán omitir detalles
del proceso de producción que se consideren confiden-
ciales.

b) Memoria técnica ajustada a la circular 7/97 «Se-
guridad viral de medicamentos» de la Dirección General
de Farmacia y Productos Sanitarios. Deberá incluir el
compromiso de no procesar a la vez plasma procedente
de áreas donde se produzcan casos de la nueva variante
de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.

c) Justificación documental, en su caso, de la uti-
lización del proceso en otros centros de transfusión de
la Unión Europea.

d) Instrucciones para el manejo y conservación del
producto, con copia, en su caso, de dichas instrucciones
en el marco de la Unión Europea.

e) Datos de la experiencia clínica con el producto.

La Dirección General de Farmacia y Productos Sani-
tarios y la Dirección General de Salud Pública emitirán
informe favorable mediante «Documento de Adecua-
ción» siguiendo para ello el mismo procedimiento esta-
blecido para el método anterior.

2.3.3 La salida o entrada de plasma del territorio
español para realizar un tratamiento con inactivación
fotodinámica con azul de metileno o con solvente-de-
tergente, seguirá el siguiente procedimiento de autori-
zación:

La entrada y salida de plasma para tratamiento o
una vez tratado con inactivación fotodinámica con azul
de metileno o con solvente-detergente estará sometida
a informe favorable por parte de la Dirección General
de Salud Pública previo a la autorización por la Dirección
General de Farmacia y Productos Sanitarios.

3. Se limitará la utilización de otros tipos de plasma
a aquellas situaciones de fuerza mayor o emergencia
en que no se disponga de plasma con las características
citadas en el apartado anterior.

13742 ORDEN de 2 de junio de 1998 para la regu-
lacion de la nutricion enteral domiciliaria en
el Sistema Nacional de Salud.

Existen determinados procesos para los que resulta
necesaria la utilización de productos calificados como
dietéticos por las normas técnico-sanitarias. Los avances
en las tecnologías médicas y, en concreto, en el campo
de la nutrición facilitan que las estancias hospitalarias

tiendan a acortarse cada vez más y que muchos pacien-
tes precisen continuar en su domicilio con sistemas de
alimentación especiales, fundamentalmente, nutrición
enteral.

El Real Decreto 63/1995, de 20 de enero («Boletín
Oficial del Estado» de 10 de febrero), por el que se orde-
nan las prestaciones financiadas por el Sistema Nacional
de Salud, contempla, por una parte, los tratamientos die-
toterápicos complejos para trastornos metabólicos con-
génitos, incluidos entre las prestaciones complementa-
rias y, por otra parte, la nutrición enteral, recogida entre
el contenido de la asistencia hospitalaria.

Los tratamientos dietoterápicos complejos han sido
regulados por la Orden de 30 de abril de 1997 («Boletín
Oficial del Estado» de 14 de mayo), por lo que resulta
preciso abordar la nutrición enteral que constituye otro
gran apartado de las prestaciones con productos die-
téticos.

Esta Orden tiene por objeto desarrollar lo establecido
en el apartado 3.3 del anexo I del mencionado Real
Decreto, al constituir la nutrición enteral un contenido
propio de la asistencia hospitalaria y de la asistencia
sanitaria en el domicilio del enfermo, cuando ésta es
continuación de la atención hospitalaria y cuando existen
razones específicas que la aconsejen para hacer com-
pleta y efectiva la atención sanitaria.

Mediante esta Orden se concretan los requisitos y
las situaciones clínicas que justificarían la indicación de
la nutrición enteral domiciliaria y se crea la Comisión
Asesora para Prestaciones con Productos Dietéticos, con
el fin de contar con un órgano que sirva de cauce per-
manente de colaboración, comunicación e información
entre los distintos Servicios de Salud de las Comunidades
Autónomas con competencias en la materia, el Instituto
Nacional de la Salud y la Administración General del
Estado, tanto en lo referente a nutrición enteral como
a dietoterápicos complejos.

En su virtud, y en uso de las atribuciones que confiere
la disposición final única del citado Real Decreto
63/1995, previa consulta al Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud y la aprobación del Ministro
de Administraciones Públicas, dispongo:

Primero. Conceptos.—1. A efectos de esta regula-
ción, se considera:

1.1 Nutrición enteral domiciliaria: La administración
de fórmulas enterales por vía digestiva, habitualmente
mediante sonda, con el fin de evitar o reconducir la des-
nutrición de los pacientes atendidos en su domicilio,
entendiendo por sonda tanto las nasoentéricas como
las de ostomía.

1.2 Fórmula enteral: Aquellos productos constitui-
dos por una mezcla definida de macro y micronutrientes,
inscritos en el Registro Sanitario de Alimentos como «Ali-
mentos para Usos Médicos Especiales». Con carácter
general se entiende que se trata de fórmulas nutricio-
nalmente completas, incluyéndose únicamente módulos
o complementos en el tratamiento de situaciones meta-
bólicas especiales, recogidas en el punto 3 del apartado
cuarto.

2. El objetivo de la nutrición enteral domiciliaria es
el mantenimiento de un correcto estado nutricional en
aquellos enfermos que presenten trastornos de la deglu-
ción, tránsito, digestión o absorción de los alimentos
en su forma natural, o cuando existan requerimientos
especiales de energía y/o nutrientes que no pueden
cubrirse con alimentos de consumo ordinario.

Segundo. Responsable de la indicación.—La indica-
ción de los tratamientos de nutrición enteral domiciliaria
se realizará por los facultativos especialistas adscritos
a la unidad de nutrición de los hospitales o por los que


