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6.1.4 Categoria «lll»: 15 por 100 en nimero de inflorescencias
que no correspondan a las caracteristicas de la categoria, pero aptas
para ¢l consume. o .

6.2 Tolerancias de calibre:

6.2.1 Para las categorias «Extran, «I» y «1I»: 10 por 100 en
nimero de inflorescencias por envase, que respondan al calibre
mmediatamente superior ¢ inferior al indicado en el envase, con un
minimo de 10 centimetros de didmetro o012 centimétros de arco
para las inflorescencias ¢lasificadas en el calibre menor..

6.2.2 TPara la categoria «lil» 10 por 100 en numero de
inflorescencias que no correspondan 3 las normas fijadas para el
calibrado de esta categoria. -

6.3 Acumulacion de tolerancias: En cuaiquier caso, las tole-
rancias de calidad y de calibre no puede_n en conjunio exceder de:

10 por 100 para fa categoria «Extra».
15 por 100 parz las categorias «I» y «ils.

7. Envasado y presentacion

7.1 Presehtacién.—].as coliflores podrin presemtarse de tres
formas: ’

«Con las hojase: Coliflores revestidas de hojas sanas y verdes en
nimero y de longitud suficiente para cubrir y proteger completa-
mente la inflorescencia. El troncho debera estar cortado higera-
mente por debajo de las hojas de proteccidn.

#Deshojadas»: Coliflores desprovistas de todas las hojas y de la
parte no comestible del tronchao. Se puede admitir un maximo de
cinco hojitas tiernas, de coloracidn verde pilido, enteras y cefiidas
a la inflorescencia. .

_«Coronadass: Coliflores provistas de un_pamero suficiente de
hojas para prot
sanas y recoriadas a 3} centimetros como mdximo del ras de la
inflorescencia. El troncho deberd estar comado ligeraments por
debajo de las hojas de proteccion. '

7.2 Homogeneidad.-El contenido de cada envase debe ser
homogéneo, Cada envase no debe contener mas que inflorescencias
de la misma calidad, calibre, tipo y forma. Ademds, 1as inflorescen~
cias clasificadas en 1a categoria «Extra» deben ser de color uniforme
dentro de un mismo envase, - i

1.3  Acondicionamiento.-Las coliflores deben estar bien apre-
tadas en el envase. No gbstante, las inflorescencias no deben
deteriorarse por una presidn excesiva.

Los papeles u otros materiales ntilizados en el interior del
envase, deben ser nuevos, limpios ¥ fabricados con materiales que
no puedan causar a las inflorescencias alteraciones externas o
internas. Si llevaran menciones impresas, éstas figurardn sobre la
cara exterior de forma tal que no $¢ eacuentren en contacto con el
producto. Las coliflores deberdn estar exentas, en ¢l momento de
su zcondicionamiento, de tode cuerpo extrafa. Las coliflares de la
categoria «Extra» deben ser envasadas con especial cuidado, de

manera que se¢ asegure la mayor proteccién posible a Jas inflores-
cencias, : )

8. Etiquetado y rotulacién

8.1 Etiquetado.-Cada envase Hevar obligaloriamente al exte-
rior en caracteres claros, bien visible, indelebles, expresadas al
menos en la lengua espadola oficial del Estado y agrupadas en una
sola de sus caras, las indicaciones sipuienies:

8.1.1 Denominacién del producto: - _
«Coliflores», Si el contenido no es visible desde el exterior.
B.1.2 Caracteristicas comerciales: '
Categoria.

Método de cglibrado.
Calibre o niimero de piczas,

Para las coliflores clasificadas en la categoria «lIl», solamente
seri necesario indicar dicha categoria.

Para permitir una mejor identificacion de las distintas catego-
rias comerciales, las etiguetas utilizadas o el fondo sobre ef que se

impriman directamente sobre el envase los datos del etiquetado

ohligatorio, seran de los siguientés colores;
Raojo para la categoria «Extra»,
Verde para la categoria «b».
Amarillo para la categoria «Ib»,
Blanco para la categoria «[l1l»,

8.1.3 Identificacion de [z empresa.—Se harad constar ¢ nombre

o la razén sodial o la depominacion del envasador o importador y
en todo caso, su domicilio, asi como el nomere de’ Registro

ia inflorescencia. Las hojas deben ser verdes y

Sanitario, ¢l namero de registro de Industrias Agrarias y Alimenta-
rias vy Jos demfs registros administrativos que exijan para ¢l
etiquetado las disposiciones vigentes de igual o supenor rango,
8.1.4 Orgen del producto.-Se indicara fa zons de produccidr.
Para fos productos importados se indicarg el pais de origen..

8.2 En los envases que coméngan coliflores y_constituyan una
sola unidad de venta destinada al consumidor final, deberi constar,
ademas de las indicaciones de! apartado 8.1, &l peso neto expresado

“en kilogramos.

En estos envases serd potestalivo el empleo de los colares
indicativos de las diferentes categorias comerciales, no admitién-
dose en ningin caso, ¢ uso de impresiones o colores que puedan
inducir & error. -

En todo <250, estos envases deberan cumplir lo dispuesto en el
Reat Decreto 2058/1982, de 12 de agosto, por ¢f que se aprueba la
Norma General de Etiquetado, Presentacion y Publicidad de los
productos alimenticios envasados, y, en su caso, la Resolucidm de

- 4 de enerc de 1984, de [z Direccion General de Comercio Interior,

por la que se regula £l etiquetado y 1a presentacion de los producios
alimenticios que se envasen en tos esthblecimientos de venta at

- publico.

8.3 Para su venta al publico los comerciantes minoriseas de
alimentacion, podran disponer las coliffores en sus envases de
origen, o fuera de ellos colocando un cartet bien visible en el lugar
de venia. A ' .

En dicho cartel figurars la denominacién det producto (coliflo-
res), la categoria comercial, el calibee en su'caso y el precio de venia
al publico (P. V. P, de acuerdo con lo establecido en ef Decreto
2887/19?2. de 13 de septiembre, o T

84 Rotulacion.~En los rotulos de los embalajes se hard
constar ; .

Denominacién del producto.
Numero dg envases, . o
Nombre o razon socizl o denominacién de la empress.

No seré necesaria la mencion de estas indicaciones siempre que
puedan ser determinadas clara y facilmente en el etiquetado de tos
envases sin necesidad de abrir et embalaje. .

MINISTERIO -
DE SANIDAD Y CONSUMO

26097 ORDEN de 4 de diciembre de 1985 de desarrailo del
Real Decreto 194571985, de @ de octubre, por la que se
regula i hemodonacidn y los Pancos de Sangre,
deternynando con cardeter fenerat requisitos {écnicos

¥ condiciones minimas en {a materia.

Flustrisimos sefores:

La disposicion adicional tercera del Real Decrelo 1945/1985, de
9 de octubre, establece que por Orden del Ministerio de Sanidad y
Consume, y en desarrolle dpeo lo previsto en los articulos 2.2 y 14
b). se fijardn los requisitos 1écnicos y condictones mintmas para ia
obtencion, preparacion, precesamiento, conservacion, almacena-
miento, distribucidn, suministro y utilizacién terapéulica de la
sangre humana, sus componentes y derivados, asi como los que
deban reunir los Bancos de Sangre en cuanto a locales, matenal ¢
instrumenial ¥ personal. - :

Se ha tratado al abordar esta regulacién de recoger las recamen-
daciones de la Organizacién Mundial de Ia Salud en la matena, al
tiempo gue s¢ ha pretendido dotar de una estructura mas homoge-
nea a 1a contenida en ta Orden de 24 de octubre de £979, de la que
sin embargo, s han mantenido 105 aspectos Que CONSeTrvan viger.
técnica. . '

Las pruebas. condiciones o determinaciones sefaladas v vsia
Orden no excluyen légicamente las que, en cada caso. resulien
técniica .0 profesionalmenie aconsejables, ni las especificamente
esthblecidas para la deteccion de anticuerpes LAV/HTLV-1H o en
otras disposiciones especiales. ) _ .

En su virtud, iras los asesoramientas técnicos previos, oste
Ministerio ha tenido a bien disponer:

Articulo gnico.-La obtencidn, preparacién, procesamiento, con-
servacién, almacenamiento, distribucidn, suministre y utilizacion
terapéutica de la sangre humana y Sus componentes, asi como los
locales, material ¢ instrumemial v personal de las Bancos de Sangre
se adecuardn a 108 requisitos técnicos y condiciones minimas que
s¢ sefialan en la presente Oeden. ’
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~ 10 REQUISITOS TECNICOS ¥ CONDICIONES MINIMAS
DE LOS BANCOS DE SANGRE

1. Locales.

1.1. Eltamafo y emplazamiento de Jos locales donde se instale
un Banco de Sangre seriin adecuados para facilitar su uso, limpleza
y conservacion correcta, conforme a las normas de higiene y
dispondran de espacio, iluminacion y ventilacion suficiente para
ias siguienies actividades:

i1.1 Examen médico de ias personas para determinar su
idoneidad como donanies de sangre o de componenies de la sangre.

1.1.2 Toma de sangre de los donantes y, cuando proceda,
reinfusidn de los componentes. ’

{.£.3 Asistenciz a los donantes y administracion del trata-
miento si lo necesitaran por sufrir algan tipe de reaccidn,

1.1.4 Conservacidén de !a sangre y de sus componentes en
cuarentena hastz gue termine su preperacidn, andlisis y control,

1.1.5 Realizacion de las prucbas de laboratorio pertinentes.

1.1.6 Procesamiento y-distribucién de la sangre y sus compo-
nentes, de modo que se evite la contaminacion, la pérdida de
actividades o los errores. - . -

1.1.7 Rotulacién, envasado vy operaciones finales, de modo
Qué se eviten errores.

I.1.8  Almacenamiento del equipo.

[.1.9 Conservecitn de los productos acabados hasta su distri-
bucion.

1.1.10 Documentacidén y regisiro de datos sobre el donanie, la
sangre abtenida y el recéptor.. . :

1.2 Er los casos en los que se utilicer unidades moviles para
la extraccion de sangre, la instalacion debe cstar exenta de riesgos,
para ¢l donante, vy para la sangre o los componentes extraidos.

2. Material ¢ instrumental.

2.1 Ei material ¢ instrumental empleado tanto en [a toma,
preparacion, conservaci6n y distribucién de Ia sangre y sus compo-
nentes dguardarﬂ permanentemente condiciones de limpieza y serd
sometido periédicamente a las operaciones de mantenimiento y
comprobacion que comrespondan. o _

2.2 A los efectos del ‘parrafo anterior serdn de aplicacion las
normas contenidas en el Real Decreto 90871578, de 14 de abril,
sobre control sanitario y homologacion de material ¢ instrumenial
médico, terapéulico y corfrectivo, asi como los contenidos en la
Orden de 13 de junio de 1983, que regula el material instrumental
médico quirigico-estéril para utilizar uea sola vez, y disposiciones
que la desarrollen.

2,37 Si se utilizara ¢ procedimiento dec esierilizacién, su
eficacia no seré inferior a la que sc logra cof una temperatura de
121,5" C, mantenida durante veinte mjnutos con vapor saturado a
una presion de 103 Klia (1,05 KG1l/cm*), 0 con una iemperatura €n

- atmosfera seca de 170° C durante dos horas. : '

3. Personal

3.1 Los centros donde st realice la toma de sangre y de sus
componentes esterdn dirigidos por un Médico especidlista en
Hematologia y Hemoterapia, con probada experiencia en Bancos
de Sangre, quien velard para que todas las operaciones s¢ ¢jecuten
debidaments ¥y con la precisién necesaria. '

Se responsabilizaré de que todos los empleados estén debida-
mente adiestrados y posean Ia formacion y experiencia adecuadas
para desempeidar con eficiencia las funciones asignadas, de modo
que ¢] producto acabado tengs la idoneidad, pureza, actividad y
eficacia indispensables. ’

3.2 El personal encargado de la toma de sangre y de sus
componentes estard supervisado por Médicos, quienes tomarén las
decisiones oportunas cuando las circunsiancias lo requieran,

La preparacién, conservacién, disuribucidén y suministro
de la sangre humana, sus componentes y derivados en los Bancos
?e Szangre ¢stard, en todo caso, bajo la responsabilidad de un
ALuilativo.

1i. NORMAS TECNICAS MINIMAS PARA LA OBTENCION,

PREPARACION, PROCESAMIENTQ, CONSERVACION,

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, SUMINISTRO Y UTI-

L1ZACION TERAPEUTICA DE LA SANGRE HUMANA, SUS
: COMPONENTES Y DERIVADOS

A) DONANTES, EXTRACCION, PRUEBAS, ETIQUETAJE
. Y CONSERVACION DE LA SANGRE

Donantes
4. Donantes.

. Podrin ser donantes de sangre las personas que reinan los
requisHos sigulentes; :
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-los seis meses pre

-~

4.1 Edad comprendida entre fos dieciocho aitos v 1os sesenia
y cinco afios. En casos excepcionales, y a juicio del Médico
responsable, podrin donar sangre personas con edad superior al
timite estabiecido,

4.2 Superar satisfacioriamente el reconocimicnio médico a
que se¢ refiere £l namero siguiente.

5. Seleccién de donantes.

Los candidatos a dopantes de sangre seran somelidos a un
reconocimiento previo a cada extraccion que se realizard bajo la
responsabilidad direcla de un Médico y consistird en una hisloria
clinica, un examen fisico y unos andlisis complementarios, tode
ello de acuerdo con las especificaciones minimas que sc establecen
a continuvacién;

$.1 La historia ¢iinica deberé. comprender:
5.1.1 - identificacién: :

- Nombre y dos apellidos. ' i .

- Nimero def documenio nacional de wdenudad o del pasa-
porte, .
~ Fecha y lugar de nacimiento,

- Sexo. -

- Qcupacidn.

-~ Direccién y namero de teléfono, que deberan comprobarse ¥
actualizarse en cada una de las donaciones.

Se rechazaran como candidatos aquetlas persanas que inmedia-
tamenie después de la donacion deban realizar funciones que
supongan riesgos para ellos mismos ¢ para otras personas. Debera
transcurrin, al menos, un intervalo de una hora entre la dopagion
v 1a reatizacién de dichas funciones. :

5.1.2 Cuegstionario de preguntas.

Se formulardn las necesarias preguntas para averiguar st el
candidato a donante estd en buen estado de salud y no ha padecido
oi entre otras, ningunz enfermedad grave, enfermedades
malignas, diabetes, epilepsia, hipertensién, nefropatia, hemopatia o
asma, o hallarse bajo tratamiento oral o parenteral. excepto
vitaminas © contracepiivos, saive en los casos de aprobanion
médica previa. : .

No se aceplari ningin candidato que se encuenire bajo a
influencia del alcohol o de una droga, o que no parezca responder,
de un a forma fizble, a las pregumas que se te formulcn.

No se aceptara a ningiin candidate perteneciente a algune de os

pos de poblacion con riesgo de transmision del Sindrome de

amuoodeficiencia Adquirida (SIDA). En este sentido se entregara
a cada donante una hoja informativa, con un acuse de recibo, gue
deberd ser firmado antes de la donacidn. En dicha boja se indicaran
claramente los grupos de resgo de transmisidn del SIDA y se
s?llicitari al donante su autoexclusion, si perteneciera a alguno de
clios. -

Asimismo se interrogard al donante sobre sintomas y signos de
SIDA, como son: Aumento de thmafio’ de ganglivs, sudores
nocturnos, pérdida de Eso, ficbre_inexplicable... y. en case de
sospecha, de padecer o haber padecido a2 enfermedad, se excluird
como donante.

5.1.3  Seran criterios excluyeates para la donacion, los antece-
dentes de:

-, Hepatitis virica, de ser portadores de Ag HB, o de contacto
estrecho en los seis meses precedentes con personas diagnosticadas
de hepatitis. N

- Transfusién de sangre o de algun componenie de fa sangre,
taluaje o acupuatura, gue pudieran ser vehiculo de transmisién de
hepatitis virica, en los Gltimos seis meses, :

- Embarazo o intervencién quinirgica mayor, en los seis
altimos meses. E

- Extraccién de piezas dentales u owras operaciones de cirugia
menor en las setenta y dos horas gue precedan a la donacion,

- Vacunacidn reciente contra 1a viruela, sarampion, paronditis,
fiebre amarilla o poliomielitis. No podran donar dentro de las
cualro semanas posteriores a la vacuna de la rubéola, ni en el
transcorse de un ado de 1a vacuna o inmunoglobulina antirrabica.

- Exposicién al paiudismo por estancia en zona endémica en
entes y de paludismo sintomatico o profilaxis
antipalidica en los tres afios que preceden a la donacion.

- Brucelosis en los ultimos dos abos, de tuberculosis activa y de
sifilis. :

‘51,4 Enlg seleccion de donantes de plasmaféresis y citofére
sis, ademas de la vigilancia de los criterios del apanado antenor,
deberd prestarse especial atencién a posibles trastarnos circulato-
rios y digestivos y m todas aquellas situaciones en que la administra-
cidn de esteroides pueda suponer un peligro para ¢l donante.
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Se exigira un consentimiento por escrito por parte del candidato
a este tipo de danaciones, tras serle informado del procedimiento
y riesgos potenciales del mismo.

5.2 Examen fisico.

El peso, la tension arterial, el pulso y la iemperatura del
candidato a donante estaran dentro de los limites normales.

5.2.1 Peso: Deberi ser preferentemente superior a 50 kilogra.
mps. A los candidatos con peso inferior al sehalado podra extraér-
seles una cantidad inferior 2 450 mi en un volumen adecuado de
anticoagulante, pero nunca mis de un 15 por 100 de su volumen.

5.2 Tension anerial: La presion sist6lica deberd estar com-
prendida entre 180 y 90 mm de Hg y la distolica entre 100 y 50 mm

523 Pulso: Comprendido entre 50 ‘{ 100 pulsaciones por
minuio ¥ de ritmo constante. Si el posible donante ¢s un atlcta con
una telerancia alta al ejercicio, una frecuencia inferior a 50
pulsaciones por minuto puede ser aceptable.

4.3 El andlisis complementario consistirs en:

5.3.1 Determinacion de la tasa de hemoglobina -0 _del vator
hematocrito. La concentracién de hemoglobing no serd inferior a
12,5 g/dl en las mujeres y a 13,5 g/dl en los hombres. Cuando se
utilice e} valor hematocrilo no serd inferior al 38 por 100 y 41 por
100 respectivamente. '

5.3.2 En caso de plasmaféresis no terapéuticas se comprobari
ademds, y previamente a la misma, Ia concentracién de proteinas
séricas, que deberd ser superior a 6,0 g/dl. - _ .

Asinismo se comprobari que no existen anomalias en las
fracciones globulinicas, lo que deberd repetirse mensualmente en
aguellas persanas que se sornelan a plasmaféresis con una periodi-
cidad inferior a treinta dias. . ' :

Se suspenderi ¢t programa de plasmaféresis en caso de una
reduccién en mas del 10 por 100 en la tasa de proteinas y/o
globulinas, : :

A’las personas en programa de plasmaféresis periodica se les

adernis, en 1a pnmera donacién o, como méaximo, en Ia
semana que preceda a aguéila, bn analisis de orina y pruebas de
funcion hepitica .

El reconocimiento médico de los donanies de plasmaféresis y
los anilisis de laboratorio, se repetirin a intervalos regulares, gue
no deberan exceder de los cuatro meses, :

533 Prueba serologica para la sifilis. Se realizard tras la
extraccion de la sangre por técnica de VDRL o similar.

3.3.4 Investigacion de portadores de hepatitis virica, mediante
determinacién de antigeno superficial de Ja hepatitis B por medio
de algunas de las siguientes técnicas: Radioinmunoensayo, hema-

utinacién pasiva inversa o enzima-inmuno-anilisis. Se practicard
espués de que la extraccidon haya sido efectuada.

3.3.5 Ademés de reunir todos los requisitos exigidos para los
posibles donantes; los donantes para tromboféresis deben presentar
el dia de la ‘extraccién una concentracion abseltuta de plaquetas no
inferior a 100 x 10%], y los donantes para leucoféresis una
concentracion absoluta de granulocitos no inferior a 1,5 x 10°/1.

- Ambos 1ipos de donantes deberdn tener un «ecuento diferen-
cial leucocitarion normal. )

Si se administrase medicacion previa para la obtencidn de
granulecitos convendrd tomar precauciones sobre la existencia de
una diabetes latente, realizindose una prueba de tolerancia a la
glucosa antes de la rdministracion de corticoides. i

Se exigird un consentimiento por escrito por parte del candidato
a donante, una vez informado del procedimiento. y de los riesgos
potenciales del mismo. :

8. Atencidn a los dénames.

Tras la extraccién, ¢l donante descansard durante un periodo
prudente de tiempo, que oscilard en torno a la media hora, y s¢ le
ofrecerd un refrigerio con toma abundante de liquidos.

En caso de detectarse alguna anomalia debe ser comprobada
nuevamente, notificindese al dopante la anormalidad observada
para que la ponga en conocimiento de su_Meédico si se estima
pertinente. A efectos de exclusion se reflgjari esta circunstancia en
el Registro del Banco de Sangre.

1. Frecuencia de las donacione‘s.'

El intervalo minimo entre dos extracciones consecutivas de
sangre to1al serd de dos meses. El niimero méximo de extracciones
anuales sera de seis para 1os hombres y cuatro para las mujeres.

_En los rasos de plasmafiresis no deberdn sobrepasarse los 600
milihtros semanales i{ los 24.000 anuzles (diez meses por cuatro
semanas por 600 ml). La donacién de sangre total deberd ser
diferida por lo menos cuarenta y ocho horas después de una
aféresis, y en caso de que a un donante dé plasmaféresis sea
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imposible retornarle tdéenicamente sus hematies, serd excluido del
programa de plasmaf¥resis durante ocho sermanas.

s donantes sometidos a plasmaféresis deberdn pasar, cuanda
menos, un reconocimiento general dos veces al afio.

Extraccitn -
& Extraccibn.

El jugar de la ve.nipunturé s preparard por un método que
ofrezca probadamente una garantia razonable de esterilidad de la
sangre tomada, - :

9. Recipientes.

9.1 El recipiente inicial de la sangre o un recipiente anxiliar
unido integramente al primero serd el recipiente definitivo de la
sangre ¥y de los concentrados de hematies, con excepcion de los
concentrados de hematies modificados. . o

Los recipientes serin de material incoloro ¥ transparente
¥ la etiqueta se colocaré de modo que permita la inspeccion visual
del contenido. Los dispositivos de cierre serim herméticos,
impedirén la contaminacion del contenido: :

9.3 Siempre que sea posible se utilizarin recipientes auxiliares
inseparables y esierilizados para preparar los componenies €n un
sistemna cerrado y reducir asi la probabilidad de contaminacidn
microbiana. '

9.4 Es recomendable;

24.1 El uso de recipientes con capacidad para la recoleccion
de 450 mililitros de sangre del donante, como recipiente fundamén-
tal. Los recipientes menores deberan limitarse a los casos de gran
demanda para asistencia infantil. | ) .

942 El uso de recipientes de plistico flexible en sistema

'cerradg, resistentes, sin fractura a temperaturas del orden de los

1.  Anticoagutantes.

La solucién anticoagulante serd estéril y apir6gena, y tendra una
composicion que garantice Ia inocuidad y eficacia satisfactorias.
Debera estar hibre de particulas visibles, sedimento ¢ turbidez.

11. Volumen de la sangre.

11.1 No serd superior & 450 mililitros,
[1.2 Pama la solucion ACD (férmula A) se empleard. una
proporcién de 67,5 mililitros para 450 mililitros de sa A

11.3 Para la solucidbn ACD (formula B) se empleard una
proporcién de 100 mililitros de solucion para 450 mililitros de
sangre.

1.4 Pam las soluciones CPD y CPD-A s¢ empleard una

.proporcidn de 63 mulilitros de solucion para 450 mililitros de

sangre. : - .
11.5 Para otras soluciones anticoagulantes se empleard una
proporcién de acuerdo con la normativa adecuada.

12. Muestras piloto.

Sen las muestras de sangre que acompaian a cada unidad de .
sa.nﬁc ¢ de hematies. Estas muestras serin tomadas en ¢l momento
de la donacion por la persona que extraiga la sangre y estarn
marcadas desde antes de la toma de la sangre para indicar que son
idénticas al contenido de la unidad de la sangre total. )

Las muestras piloto deben ir unidas al recipiente definitivo.

Iguales normas seran de aplicacién a las muestras de laboratorio
que puedan tomarse, L

13.  Identificacidn de muestras.

Cada recipiente de sangre, componentes sanguineos y muestras
piloto y de laboratorio se identihcardn mediante un nimero o
simbolo &nico de modo que sea posible localizar al dorante y
seguir ¢l proceso desde el donante al receptor.

Pruebas de la sangre

14, Esterilidad.

[nmediatamente antes de la_expedicién se -procederd a la
inspeccidn visual de la sangre. No serid utilizada si se observa
turbidez o hemoélisis excepcionales, cambios de color u otros
fenomenos que permitan sospechar la presencia de contaminacion
microbiana. . .

15.  Deteccion de agertes infecciosos.

Para la deteccion de agentes infecciosos se realizaran:

15.1 Pruebas parala sifilis. VDRL o similar. .
15.2 Pruebas para la hepatts virica, mencionadas ¢n el
apanado 5.3.4.
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16 Tipaje. b :

16.1 Cada unidzd de sapgre recogida se clasifitari con arreglo
a los grupos sanguineas A, B, AB y O, enfrentando los hematies con
sueros anti-A y anti-B, gﬂsometl_endo el suerc a prjeba con hematies
de pentenencia comprobada al tipo A y con hematies de pertenencia
comprobada del tipo B, Se rotulard la unidad como perteneciente
al grupc A, B, AB v O, dnicamente cuando concuerden los
resuttados de ambas pruebas de clasificacidn, tanto de os hematies
come del suero, Las discrepancias gue surjan deben ser resueltas
antes de rotular los lotes.

16.2 Cada vnidad de sa: serk clasificada segan =l tipo Rh
determinado por el resultado de las pruebas del antigeno eritrocita-
fg Rho (D). El tipo Rho (D) serd determinado por el suero anti-
Rho (anti-D). Antes de ciasificario como Rh negativo debe some-
terse & su comprobacién mediants un procedimiento destinado a
descubrir las variantes DY,

16.3 Sc practicard en cada donante con historia de transfusion

previa o embarazo wna prueba de escrutinio. de anticuerpos
irregulares, que incluya como minimo aquellos métodos que
dernuestren la presencia de anticuerpos activos a 37° C, entre los
que se incluird la prueba de la antiglobulina humana {Coombs). La
sangre en la que s¢ demuestre tales antcuerpos debe ser unica-
menie procesada ¥ utilizada en forma de componentes que conten-
" gan una cantidad minima de plasma.

Etiquetaje y Macién

17.  Eriqueiaje. ) )

17.1 Las etiquetas deben recoger de forma clara y explicita la
reatizgciénﬁde todas las verificaciones contenidas en los nimeros
k4, 15y 16,

17.2 En ta etiqueta se consignard,
visible:

17.2.1 Nimero de la unidad, que deheri coincidir con el

nimero originarismente asignado a la misma antes de 1z extraccion
- -al donante y gue permita la identificacién y el rastreo de cualquier

unidad de sangre o de sus componentes desde la obtencién hasta
su drsposicion final

17.2.2 Nombre y volumen det producto que contiene.

17.2.3  Grupo del sistemz A, B, O,
- 1724 Rh positivo 0 negativo. Se etiquetaran Rbh negativos
dnicamente aquellas gue sean tambisn D negativas,

17.2.5 Si se ha realizado I» interpretacion de las pruebas para
anticuerpos irregolares,

17.2.6 Fecha de extraccion.

© 17.2.7 Fecha de caducidad. )

17.2.8 Temperatura requerida o precauciones a 1omar para su
mantenimiento.

17.2.9 Tipo y cantidad de anticoagulante-conservador.

17.2.10 Nombre del Centro de¢ Donacién de Sangre.

* -
como minimo, de forma

18. Conservacion. _

Las unidades de sangre se conservasin constantemente a
temperaturas 'comprendidas entre 2° y 6°C en frigorificos con
control co de temperatura y sefial audiovisual de alarma, la
cual de entrar en sccién con tiempo suficiente para su

correccion antes de que ls sangre o sus componentes alcancen
temperaturas indescabies. .

No debe usarse aguells unidad de sangre que permanezca mas
de tres horas fuera de las condiciones anteriores.

Para el transporte se i An recipientes adecuados que
. pernlitan mantener las condiciones cormectas de temperatura.
- 8i s¢ han de separar las plaquetas, ta unidad de sangre deberd
ser mantenida a temperatura ambiente (20°-24° C) hasta que fas
plaquetas sean separadas.

B} CoOMPONENTES DE LA SANGRE
‘Cemponentes eritrociticos

19.  Preparacion de concentrados de hemaries,
‘Con fines terapéuticos pueden prepararse;

19.]1 Sangre towal de plasma reducido.
19.2 Concentrados de hematics. :
19.3  Concentrados modificados de hematies:

19.31 Concentrado de hematies i)ohres en leucocitos.
19.3.2 Concentrado de hematies lavados.

19.3.3 Concentrado de hematies congelado y dcsgiicc'rolada '

19.4  Owuas modalidades de componentes eritocritos cuya efi-
cacia terapéutica Baya sido suficientemente probada.
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. 20. Método y momenio de la separacion.

20.1  La separacion deberd realizarse en condiciones de asepsia
¥. Siempre que sca posible, en un sistema cerrado. Es necesaria que
dorante la operacidn se mantenga la esterilidad de 10dos los
componentes sanguineos, empleando para ¢llo wcnicas asépticas v
tquipo estéril y apirdgeno, .

Tanto el método como ¢ momento de la separacion depende-
ran de cudl sea ¢ componente sanguineoc & preparar de una
donacion concreta, ' )

20.2 Todas las superficies que &ntren en conlacto con los
globulos deberdn ser estériles y epirtgenas. Si se otiliza un sisterma
abierto con bolsas de plastico, £sto ¢s, si ef recipiente de transferen-
cia no se haya unido integramente a tos reciptentes de sangre v se
procede a abrir &stos, habrd que separar ¢] plasma de los giobuloes.
cjerciendo una presidon positiva sobre ef recipiente de origen y
mantemiéndola hasta que se haya cermado herméticamente dicto
recipiente. .

i en ¢l procedimiento de separacifn se utiliza un sistema
abierto. esio es. si se introduce en ef recipiente un 1wbo con aire
para la extraccidn de plasma, serd necesario que ianto el conducto
como la abertura sean estériles y estén hechos de manera que no
permitan la penetracidn de microorganismos.

Los reciptentes para la sangre de plasma reducido v para los
concenirados de hematies, saivo para-fos concentrados de modih-
cados, serdn los mismos gque sirvieron originalmeme para Iz
obtencion de 1a sangre o, en su caso, los recipientes saiélites unidos
a aguéllos de manera jntegral. Si se separan las muestras piloto dul
recipiente durante la exiraccion de algin componente, habra que
unir éstas de nuevo al recipiente original,

20.3 Cuando se preparan plaquetas v factores de coagulacién
no purificados de una misma donacién, es necesario separar los
componentes lo mas pronto posible después de er Ia sangre del
donante. En gencral, es preferible realizar la separacidn antes de las
seis horas que siguen a la extraccidén de I sangre.

- Cuando se desee preparar un ¢oncentrado de plaquetas a partir
de una unidad de sangre tota!sésta s¢ mantendra a una temperatura
to més cercana posible a 20°-24° C, hasta que el plasma rico en
plaquetas se separe de los hematies. Si no es asi, la unidad de sangre
estara a 4° C'+ 2° C hasta su separacion, vy en caso de que ésta se
realice por técnica de centrifugacién se haré de mqdo que no se
aumente la temperatura de la sangre, . ’

21, Conservacion y transporie.

Los concentrados de hematies sc almacenardna 4°C = 2°Cy
serén transporiados a 5°C + 4% C, Se tomaran 1odas las medidas
necesarias para limitar los periodos de manipuiacion de los
productos a temperaiura ambiente, de manera que [a temperaturz
de los mismos no se eleve -por encima de los {0°C hasta el
momento de ser atilizados. - .

22. Fecha de caducidad. .

En términos generales, la fecha de caducidad de la sangre 1otal
y de los concenirados de hematies redos en un sistema
cerrado a partir de sangre en ACD y 0 CPC es'de veintiin dias. Se
aumenta & treinta y cinco dias en ¢l caso de conservarse en CPD-
adenina, Para otras soluciones se adoptard ¢ periodo de caducidad
establecido. .

La fecha de extrdecion de plasma no influye sobre 1a fecha de
caducidad, asi como tampoco el método empleado en la separa-
cidn, a condic1on de que sc"mantenga Iz esterilidad. Si se emplea
un sistema abierto, la fecha de caducidad es solo de veinticuairo
horas después de efectuada la separacion.

Para facilitar la administracién de Jos concentrados de hematies
cabe la posibilidad de afadir una solucién de cloruro sodico

gadecuada para administracién intravenosa) inmediatamente antes
€ 5u uso.

23

23.1

Concentrados modificados de hematies.
Concentrado pobre en leucocitos: Es un preparado eritro-

| citico que contiene un minimo de 80 por 100 de hematies y menos

"del 25 por 100 de los leucocitos de la sangre total

Lz técnica de separacién por cualquiers de los métodos emplea-
dos se realizar lo més ripidamente posible después de la toma de
sangre. $i se utiliza la técnica de filtrado, 12 separacién se realizara
en las primeras cuarenta y ocho horas que siguen a la toma de 12
sangre, y en caso de que por alguna razdn la sangre esté heparini-
zada se efectuard en la primera hora que sigue z la toma de la

eriginal.

Sangre.
n§'3.2 Concentrado de hematies lavados: Son a_guel]os en los
que. ' r medio de lavado s se eliminala mayor cantidad de plasma
posible,
. En ¢l caso de utilizar Ja téenica de centrifugacion de flujo
interrumpido se requiere aplicar tres veces el procedimiento. En
.cualquicra de los casos de centrifugacion debe hacerse a 4°C, y st
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no se dispone del equipo adecuado, con scluciones de lavado a
temperatura de 4°C + 2°C. : '

" En todo momento deberan estar conservados a 4°C + 2°C, y
una vez preparados se transfundirdn cuanto antes y no mds tarde
de veinticuatro horas de su preparacion,

21.3 Concentrado de hematies, congelado y desglicerotado:
Son los concentrados conservados a bajas temperaturas de manera
continua ¢on un a:f_entc crioprotector. E] agente crioproiecior mas
commientemente utilizado es el glicerol.

Se%‘m la concentracién utilizada en glicerol, se conservara entre
-T0°Cy -160°C, y el periodo de aimacenamiento es de un
minimo de tres aios. . o

Antes de ser transfundidos es necesario lavarlos a fin de
suprimir el crioprotector. Una vez descongelados 'y lavados se
emplearin cuanto antes, y no mas tarde de veinticuatro horas de
después de d;esq:cm(%cladosd manteniéndolos hasta su use a una
temperatura de 4°C * 2°C, : o

El transporte de los hematies congelados se realizard en didxido
de carbono sélido o en nitrégeno liquido. .

Los métodos empleados, tanio en el procedimiento como en la
conservacion y almacenamiento deberan ntizar una viabilidad

de no menos del 70 por 100 de los globulos transfundidos a las |

veinticuatro horas de realizada la transfusion.

Plasma de donante Gnicy
24, Plasma fresco congelado.

Es el plasma separado de los hematies antes de las seis horas de
la extraccion y seguidamente congelado. . :

Para su tpreparacibn, tanto la separacién como la congelacion,

del plasma fresco procedente de sangre total se efectuars en 1as seis
primeras horas que siguen a la toma de sangre,

La congelacion puede realizarse en congelador mecanico a
~40°C o a temperatura inferior o mediante una combinacién de
dioxido de carbono sblido y un disolvente orginico como: el
aicohol. En caso de emplearse este procedimiento se adoptardn las
medidas oportunas para eviiar la penetracion del disolvente en ¢l
recipiente. ) .-

puede mantener congelado o liofilizado. En el primer caso se
conservari a bna emperaura inferior a - 30° C y tiene un plazo de
caducidad de un afo a partir de la fecha de la toma. En su forma
liofilizada el plazo de caducidad es de cinco aiios.

Antes de su uso, en ¢l caso de los congelados, se descongelard
a 30%37°C. '

Una vez pasada la fecha de caducidad, es posible usarlo para la
preparacion de fracciones plasmiticas, excepto faciores de la
coagulacidn a partir de una mezcla de plasmas,

25. Plasma congelado.

Es el plasma separado de 1a sangre total al cabo de seis horas o
mds después de la toma de la sangre. El tiempo transcurrido entre
1na y otra operacion serd en cuaiquier caso €l menor posible. Se
puede formar con €l mezclas de un nimero reducide de donantes
antes de proceder a congelarse, )

Se conservard a un temperatura no superior a - 30° C y durinte
un tiempo que no exceda de Jos cinco afios. .

.alPuede utilizarse para transfusion o para fraccionamiento indus-
trial. . .

26. Plasma recuperado_.

Es ¢l plasma separado de 1a sangre 10tal en coalquier momento
pero nunca después de pasados cinco dias de la fecha de caducidad
de la sangre. El procedimiento de separacidn no enptrafiard en
ninEIlm caso riesgo de contaminacién microbiana.

al

Imacenamiento y transporte se realizard a temperaturas’

inferiores a 10° C, preferiblemente eil ¢stado de congelacion vy sin

. ahadirie ageme conservador. El periodo de almacenamiento no
‘debe exceder a cinco anos. _

Este plasma no se utilizari directamente en transfusién sino que

se destinaré para preparar mezclas para fraccionamiento industnal;

27 Plasma rico en plaquetas. .

Es una preparacién que contiene, come minimo, un 70 per 100
de las plaguetas de 1a sangre original. .
- Se efectuara 1a separacion en ¢l plazo de seis horas a partir de
la toma de la sa .

Se transfundira en el plazo de setenta y dos horas manienién- .

dolo hasta su uso a temperatura ambiente,

_ Concentrado de pisquetas
28, Concentrado de piaquetas.

28.1 Los procedimientos de obtencion del concemtrado de
plaquetas podrin ser los siguientes: Por separacion de la sangre

total, por separacion del plasma rico en’blaquetas o por trombofére-
sis. :

28.2 La sangre total a partir de la cual se separan los
concentrados de plaguetas se comservard & 22°C + 2°C, hasta el
momento de la s#paracién. Esta operacion se realizara antes de las
seis horas inmediatas a la toma de la sangre o del plasma. La
puncitn venosa debe ser con minimo daflo para los tejidos del
donante, de modo que 5ea una puncion limpia y se produzca una
salida ininterrumpida de la sangre. .

. %ll suspension debe estar exenia de hemdlisis y de agregados
visibles. - : :

28.3 Durante todo el periodo de almacenamiento 5 manien-
dré un pH superior a §,0. Las plaguetas conservadas a temperatura
ambiente se susperkierin ep 50 mi a%oximadameme de plasma y
las almacenadas a 4°C = 2°C en 20 a 30 ml de plasma, En el
primer ¢aso se someterdn a una agitacion suave durante el periodo
que dura ¢} almacenamiento, : . L
© 284 Los concentrados de plaquetas ¢laborados en un sistema
cerrado se utilizarin en las setenta y dos horas de la toma de la
sangre, salvo en aquellos casos en que estén recogidos en bolsas que
permitan prolongar ¢l almacenamiento, que esién aprobadas por
Organismos nacionales ¢ internacionales.

En caso de utilizarse un sistema abierto, s emplearin en el
periodo de cuatro horas a partir de su elaboracion,

28.5 Los ¢doncentrados de plaquetas de un nimero reducido de
donantes pueden mezclarse, si Eien 0o podrin emplearse mas tarde
de pasadas cuatro horas desde que tal mezcla sc realice, si se
mantiene a lemperatura ambiente, o de veinticuatro horas si se
conservan a 4°C =2°C. : ' :

. 28.6 Es necesario Ja tipificacion de Is sangre con arreglo a los
sistemas ABQ v Rho (D) para su wilizacién, o

Coucentrado de leucocitas
29. (oncentrado de Jeucocitos.

29.1 Sec obtiene por separacion de los leucocitos y pueden
también contener un gran nomero de plaguetas y hematies segin
las distinias tkcnicas utilizadas en su elaboracién. :

29.2 Los métodos empleados deberan ajustarse a las normas
v recomendaciones que se describen en el epigrafe 20.

29.3  Se empleardn lo antes posible una vez preparados y no
mis tarde de cuatro horas en el case de que el producto haya sido
sometido a mezcla, La temperatura de almacepamiento hasta su
uso sera de 4°C + 2°C, y la de transporte de 5°C = 2°C.

29.4 En todos los casas s¢ transfundird anfes de veiniicuatre
horas desde la extraccion de la sangre.

29.5  Si se utilizata 1a técnica de filtracion, el filtro debe poseer
propiedades fisicas y quimicas que no menoscaben ni la supervi-
vencia en vivo de los leucocitos ni su funcién. .

29.6 Es neeesaria, como minime, la tipificacion del producio
con arreglo & los sisternas ABO y Rho (D) para su utilizacion.

"Factor VIII crioprecipitado
30. Factor VI crioprecipitado.

30.1 - Es una preparacion del Factor V1II que se obtiene a partir
de una sola umdad de plasma procedente de sangre total o
mediante plasmaféresis. También puede hacerse de un pequefic -
numero de donantes, por lo gencral no superior a diez. .

30.2 -ia separacion dei plasma respecto a los hematies y la
congelacién se realizard en las seig primeras horas que siguen a la
toma d¢ la sangre. . i
- 30.3 Lacongelacién pusde bacerse en congelador mecinico de
- 45° C 0 mediante una combinacion de diéxide de carbono solido
y un disolvente orgénico como el alcohol. En este caso, debe
evitarse [a penetracidn del disolvente en el recipiente. )

30.4 El almacenamiento del producto congelado se hard a una
temperatura d¢ ~ 30° C o menor, y 1a fecha de caducidad sera de
un afio a partir del momento de su elaboracion, -

30.5 Una vez descongelado, se utilizard lo anles posible
manteniéndolo hasta su uso a una temperatura de 20-24°C, y en
el caso de realizarse mezclas del producto no mis tarde de cuatro
horas de realizada la mezcla. La preparacion liofitizada ¢z F.VII
deberd disolverse por completo cn ¢l disolvente recomendado
segin fabricacion, en un plazo de treinta minutos y a uma
temperatura que no pase de 37°C. A la temperatura ambiente, el
producto no deberd mostrar indicios de precipitacién en lay tres
primeras horas transcurridas después de su disolucion.

- 0) TuNsrusrbw-
31. Precauciones genergles.

Con e fin de tizar la susencia de complicaciones en &l
recepior, ademis de todas las medidas hasta ahora mencionadas, es
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necesaria la realizacion, en toda muestra cnviada con solicitud de
wansfusion, de una serie de requerimientos cuyo detatle obra en los
1Omeros siguienies, antes de o simultineamente con la prueba

32. Solicitud de transfusion.

Las solicitudes de transfusién de sangre total 0 de sus compo-
nentes contendrdn informacion suficients para Ia identificacién
efectiva del receptor. Serfi necesario como minimo el pombre,
apeilidos y niimero de identificacién det receptor. -

. i,
" 33. . Muestras de sangre.

33.1 El probable receptor y l& muestra de sangre deben ser
. identificados claramente en el momento de ser aceptados. Las
. muestras de sangre se obtendran en tubos, con rotuios adheridos
firmemente en tos que figuren, cuando menos, ¢l pombre y
apellidos def receptor, su ndmero de identificacién yla fecha de fa
toma. Existird, asimismo, un mecanismo que permita la identifica-
. cién de 1a persona que realizd la toma de Ia sangre, - :

33.2  Antes de utitizar ]a muestra parz tipificacién y pruebas de
compatibilidad, una a cualificada del Banco de o del
Servicic de Transfusibn, confirmard que toda 1z informacidn para
la identificacién de la solicitud esté de acuerdo con la informacion
en e rolulo de la muestra. En caso de discrepancia o duda se
10ma¥é una oueva muestra.

‘34, Prueba en la sangre del receptor.

34.1 Tipificacion ABO: S¢ realizard de forma similar a la
especificada en el epigrafe 16. -

34.2 Ti{:iﬁcacit‘m Rh: Es suficiente tipificar para el Antigeno
Rho (D) solamente. Es lo que determinard si ¢l recepior debe
recibir sangre Rh positiva o sangre Rh negativa. La prueba del D"
no es necesaria en ef estudio de los hematies del receptor.

Para evitar la designacion incorrecta de un paciente Rh negativo
como Rb positivo debida a [a presencia de anticuerpos o proteinas
anormales en ¢] suero, se requiere un sistema de control apropiado
_al reactivo anti-D utilizado.

34.3 ‘Anticuerpos irregulares: Se investigarin, salvo casos de
urgencia, anticuerpos brregulares en toda muestra enviada con
solicitud de transfusion antes de o simultdnecamente coo la prucha
cruzada. Los métodos empleados seran capaces de demostrar Ia
presencia de anticue e imporntancia clinica, activos a 37°C,
entre los que se incluirn la prucba de antiglobulina humana-
{Coombs). :

35. " Pruebas rutinarias.

35.1 Les receptores -recibirin sulllagwe total del tipo ABO
especifico o concentrado de hematies ABO compatible. Los recep-
tores Rh negativos recibirin sanmgre Rh negativa, excepto en
ocasiones especiaies. Los receptores Rh positivo pueden recibir
hematies Rh positivo o Rh negativo. ]

35.2 Se realizarin pruebas de compatibilidad entre las células
det donador y el suero o plasma del receptor (Prueba Cruzada
Mayor) antes de la administracién de 1a sangre o hematies, excepto
cn los casos de requerimiento urgente. En la prueba de compatibili-

“dad se emplearin los métodos necesarios para demostrar incompa-

tibilidad ABQ y Ia ncia de anticuerpos d¢ importancia clinica
activos & 17°C. Estos métodoz deberdn incluir fa prueba de
antiglobulina humana (Coombs), « ]

5.3 Cuando & receptor haya recibido una transfusién en los
fitimos tres meses, o refiera embarazos previos, o cuando tal
informacion es dudosa ¢ imposible de obtener, deberd usarse una
mucstra del paciente obtenida dentro de las cusrenta y ocho horas
previas & la transfusién, pars s realizacién de ias pruebas de
compatibilidad. o :

6. Administracion de Ia transfusion.

La administracién de vna transfusidn de sangre o de alguno de
sus derivados deberd ir precedida de 1a comprobacitn inequivoca
por parte de Ia persona gue la realiza de Jos datos de identificacion
del paciente y de los de identificacion de ia unidad de sangre,

erminada 1a transfusidn el envase deberd ser conservade, sin

lavar, duranteun plazo de tiempo prudencial que permita aclarar
la causa de cualquier posible reaccibn transfusional -

D} FICHERC Y REGISTRO
37. Fichero y registro.

37.1 En los Bancos de Sangre se llevard un fichero con las
fichas de los donanies, en las que deberdn constatarse todos los
datos de filiacién personal, los sucesivos reconocimientos médicos
y extracciones realizadas y los examenes analiticos correspondien-’
tes a los mismos. :

37.2  Existird un sistema de registro donde se constatarin las
extracciones realizadas con los datos necesarios para la identifica-
cién del donante y de la unidad de sangre, asi como la aplicacion
o destino de la misma o de sus componentes, con sus fechas y las
pruchas de compatibilidad si fueron realizadas. Se anotardn,
asimismo, las complicaciones post-wransfusionales cn el caso de que
se presentaren. ' .

37.3 Los datos de caricter personal de tales ficheros y registros
tendran caricter confidencial y estarin 3 disposicion de los
interesados y, ¢n su caso, de la autondad judicial. Su wtilizacibén
para fines asisienciales o en interés de la salud pablica se limitard
a dichas finalidades y obligard a quienes los utilicen a respetar ia
intimidad y la vida privada de ias .grsonas, conforme al Convenio
europeo de 28 de enero de 1981 («Boletin Oficial del Estadow de |5
de noviembre de 1985) y disposiciones concordantes.

DISPOSICION DEROGATORIA

Queda derogada 1s Orden del Ministerio de Sanidad y Seguri-
dad Social de 24 de octubre de 1979, y cuantas disposiciones de
3;131 o inferior rango se opongan a lo establecido en la presente

en. : .

s . .
1o que comunico & VV, IL. para su conocimienio y demés
efectos.

Madrid, 4 de diciembre de 1985,

_ LLUCH MARTIN
Ilmos. Sres. Subsecretario y Directores generales del Depanamcmo.'



