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Federacién Provincial Cofradias de Pescadores

de Vizcaya

Nombre del buque Matsicula y folio
«Alboniga Mayor Anayak» .................. BI-2-2762 -
CAROM ie ae SS-3-1416
«Bertdny ... e Bl-4-211
aEguzki Ederra» ......... ... o Bl-4-189
QGIZIZED oo e s BI-2-2828
«Gure Santa Anam ........ooiiiiiiii it BI-2-2779
alriarten ... e i BI-2-2817
ulzurdia Berrian ........ocoiiiiiiiie BI-2-2835
wPixapell» .. ... Bl-4-217
«San Luiz Txikian ... . 85-2-1880

Namero total de buques: 10.

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

27727 CORRECCION de errores del Real Decreto
1725/1993, de T de octubre, de modificacion
parcial de la estructura organica del Ministerio
de Economia y Hacienda.

Advertidos errores en el texto del Real Decreto
172571993, de 1 de octubre, de modificacion parcial
de la estructura organica del Ministerio de Economia
vy Hacienda, publicado en el «Boletin Oficial del Estado»
numero 236, de fecha 2 de octubre de 1993, se trans-
cribe a continuacion las rectificaciones oportunas:

En la pagina 28295, primera columna, segundo parra-
fo, decimosexta linea, donde dice: «.. Administracion cen-
tralizada a otro organismo...»; debe decir: «...Administra-
cién centralizada o a otro organismo...».

En la pagina 28296, primera columna, articulo ter-
cero, péarrafo c¢), quinta linea, donde dice: «...docentes
@ investigaciones...»; debe decir: «...docentes e investi-
gadoras...».

En la pagina 28297, segunda columna, articulo cuar-
to, apartado cuatro.1, primera linea, donde dice: «..Ur-
bana vy las Junta Técnicas...»; debe decir: «..Urbana y
las Juntas Técnicas..». Y en el mismo apartado, sexta
linea, donde dice: «..por Orden del Ministerio de Eco-
nomia y Hacienda.»; debe decir: «...por Orden del Ministro
de Economia y Hacienda.».

En la pagina 28298, segunda columna, articulo sexto,
apartado dos, sexta linea, donde dice: «Subdireccion
General de Ordenacion de Mercado de Seguros.»; dehe
decir; «..Subdireccion General de Ordenacion del Mer-
cado de Seguros.».

En la pagina 28299, primera columna, articulo sexto,
apartado tres, tercer parrafo, primera linea, donde dice:
«...Subdireccion General de Ordenacion de Mercado de
Seguros....n; debe decir: «Subdireccién General de Orde-
nacién del Mercado de Seguros:...».

En la pagina 28301, primera columna, disposicién
adicional quinta, en el titulo, donde dice: «Organos y
organismos autonomos.»; debe decir; «Organos y orga-
nismos subsistentes.».

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

27728 REAL DECRETO 1854/1993, de 22 de octu-
bre. por el que se determina con carécter
general los requisitos técnicos y condiciones
minimas de la hemodonacién y bancos de
sangre.

La donacién altruista de sangre y/o componentes es,
hoy por hoy, el tinico mecanismo posible para la obten-
cion de estos agentes terapéuticos. La necesidad de la
transfusién es un hecho permanente y aun creciente
dentro de las nuevas medidas terapéuticas aplicadas a
la actividad asistencial.

El altruismo vy la voluntariedad de los donantes son
la mejor garantia de calidad y seguridad para el donante
y para el receptor, hecho que ha quedado especialmente
patente tras el conocimiento de riuevas enfermedades
virales que pueden ser transmitidas por la sangre trans-
fundida, y que ha llevado a reforzar y potenciar las poli-
ticas de autosuficiencia nacional y europea basadas en
donaciones altruistas desde instituciones supranaciona-
les, como la OMS, C.E.E. y el Consejo de Europa.

El presente Real Decreto establace las exigencias téc-
nicas a cumplir por los bancos de sangre, siguiendo las
recomendaciones hechas al respecto por la Comisidn
Nacional de Hemoterapia, dada la necesidad de la per-
manente adaptacion a las nuevas condiciones técnicas
¥ nuevos conocimientos cientificos que con el paso del
tiempo van apareciendo en el campo de la transfusién
sanguinea, manteniendo la uniformidad de los requisitos
minimos y por tanto de calidad v seguridad para todos
los posibles receptores de estos productos terapéuticos
en el conjunto del territorio nacional, tratdndose, al abor-
dar esta regulacién, de recoger las recomendaciones y
directivas de la Organizacién Mundial de la Salud, de
la Comunidad Economica Europea y del Consejo de
Europa.

Este Real Decreto, en cuanto determina aspectos
esenciales y comunes para la proteccion de la salud
y de la seguridad de las personas, como son las con-
diciones y los requisitos técnicos minimos de ia hemo-
donacion y de los bancos de sangre, tiene la condicion
de normativa basica sanitaria, de acuerdo con lo previsto
en el articulo 2.1 y en los apartados 2, 5, 7 y 8 del
articulo 40 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, y en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucién.

Asimismo, en cuanto regula los derivados de la sangre
y del plasma humanos, la procedencia de donantes iden-
tificados, obtencion en centros autorizados y medidas
precisas para impedir la transmisidén de enfermedades
infecciosas, el presente Real Decreto se encuadra en
lo previsto en los articulos 2.1, 40.2 y disposiciones con-
cordantes de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento.

Se respetan igualmente los principios de altruismo,
gratuidad, informacién, consentimiento y finalidad tera-
péutica previstos en la legislacion especial sobre extrac-
cidn y trasplante de 6rganos, que son de aplicacidon con-
forme a lo establecido en la disposicidén adicional segun-
da de la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extrac-
cion y trasplante de 6rganos.

Asi pues, a fin de adaptar la legislacion vigente en
esta materia a las nuevas condiciones técnicas y cono-
cimientos cientificos actuales, a propuesta de la Ministra



BOE num. 278

Sabado 20 noviembre 1993

32831

de Sanidad y Consumo, con informe del Consejo Inter-

territorial del Sistema Nacional de Salud, de acuerdo

con el Consejo de Estado y previa deliberacién del Con-

zej% s;jst;,'BMinistros en su reunion del dia 22 de octubre
e .

DISPONGO:

Capitulo 1
Disposiciones generales

Objeto.

La obtencion, preparacién, conservacion, almacena-
miento, distribucidn, suministro y utilizacién terapéutica
de la sangre humana y sus componentes, asi como los
locales, material e instrumental y personal de los bancos
de sangre, se adecuaran a los requisitos técnicos y con-
diciones minimas que se sefialan en el presente Real
Decreto.

Articulo 1.

Articulo 2. Principio de altruismo.

Se mantiene el caricter de la donacidon de sangre
y se establece el caracter de la donacion de plasma,
como actos voluntarios, altruistas, gratuitos y desinte-
resados.

Capitulo Il

Requisitos técnicos y condiciones minimas
de los bancos de sangre

Articulo 3. Locales.

1. El tamafio y emplazamiento de los locales donde
se instale un banco de sangre serdn adecuados para
facilitar su uso, limpieza y conservacion correcta con-
forme a las normas de higiene, y dispondran de espacio,
iluminacion y ventilacién suficiente para ejercer las
siguientes actividades:

a) Examen de las personas para determinar su ido-
neidad como donantes de sangre o de componentes
de la misma.

b} Extraccion de sangre de los donantes y cuando
proceda, reinfusion de los componentes.

c) Asistencia a los donantes y administracién del
tratamiento si lo necesitaran por sufrir algun tipo de reac-
cion adversa.

d) Conservacion de la sangre y de sus componentes
en cuarentena hasta que termine su preparacion, anlisis
y control.

e} Realizacion de las pruebas de laboratorio perti-
nentes.

f) Procesamiento y distribucién de la sangre y sus
componentes de modo que se evite la contamunacuon
pérdida de actividad o errores.

g) Rotulacién, envasado y operaciones finales, de
modo que se aviten errores.

. h) Almacenamiento del equipo.

i} Conservacion de los productos acabados hasta
su distribucién.

i} Documentacién y registro de datos socbre el
donante, la sangre obtenida y sus componentes, asi
como del paciente receptor de los mismos.

2. Enlos casos en los que se utilicen unidades méwvi-
les para la extraccion de sangre, la instalaciéon debera
reunir las condiciones idéneas de higiene, espacio y ven-
tilacion, para la asistencia a ios donantes y administra-
cion del tratamiento, si lo necesitaran, por sufrir algin
tipo de reaccién adversa, y para evitar riesgos tanto para
la sangre o los componentes extraidos, como para el
equipo encargado de la extraccion.

Articulo 4. Material e instrumental.

1. El material e instrumental empleado en la extrac-
cidn, preparacién, conservacion y distribucién de la san-
gre y sus componentes, guardara permanentemente con-
diciones de limpieza y serd sometido peridédicamente a
las operaciones de mantenimiento y de control de cali-
dad que correspondan.

2. A los efectos del parrafo anterior seran de apli-
cacién las normas contenidas en el Real Decreto
908/1978, de 14 de abril, sobre control sanitario y
hoemologacién de material e instrumental médico, tera-
péutico y correctivo, asi como las contenidos en la Orden
de 13 de junio de 1983, que regula el material ins-
trumental médico-quirdrgico estéril, para utilizar una sola
vez.

3. Si se utilizara el procedimiento de esterilizacion,
su eficacia no sera inferior a la que se logra con una
temperatura de 121.5°C, mantenida durante veinte
minutos con vapor saturado a una presién de 103 la.
(1.05 kg 1/cm) o con una temperatura en atmosfera
secade 170 °C durante dos horas.

Articulo 5. Personal.

1. Los centros donde se realice la extraccion de san-
gre vy de sus componentes estaran dirigidos por un médi-
co especialista en hematologia y hemoterapia, con pro-
bada experiencia-en transfusiéon sanguinea.

2. El acto de la extraccién de sangre o de sus com-
ponentes estara bajo la tutela de médicos, quienes toma-
ran las decisiones oportunas cuando las circunstancias
lo requieran.

Capitulo Il

Normas técnicas minimas para la obtencién, proce-
samiento, conservacién y utilizacién terapéutica de la
sangre humana, sus componentes y derivados

Seccidn 1.0 DonanTes Y DoNAciONES

Articulo 6. Donantes.

Podran ser donantes de sangre las personas que reu-
nan los requisitos siguientes:

1. Edad comprendida entre los dieciocho y sesenta
y cinco afios, En casos excepcionales, y a juicio del médi-
co, podran donar sangre personas con edad superior
al limite establecido. ,

2. Superar satisfactoriamente el reconocimiento a
que se refiere el articulo siguiente.

Articulo 7.  Seleccién de donantes.

1. lLos candidatos a donantes de sangre recibiran
informacion previa, por escrito y en lenguaje compren-
sible, acerca de las condiciones y actividades que exclu-
yen de la donacién y sobre la importancia de no dar
sangre si le son aplicables alguna de ellas.

2. Asimismo, inmediatamente antes de cada extrac-
cién seran sometidos a un reconocimiento, realizado por
personal adecuadamente entrenado para ello, que con-

‘sistira en:

a) Un interrogatorio orientado especialmente a des-
cartar la existencia de afecciones, que contraindiquen
la extraccion de sangre, y de enfermedades transmisibles
por la sangre,

b) Unexamen fisico que comprendera principalmen-
te la apreciacion del estado general y la medida de la
presién arterial y del pulso.
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3. Una vez finalizado el reconacimiento, el donante
debera firmar un documento en el que deje constancia
clara de que ha comprendido los motivos que excluyen
de donar y de que estos no le afectan, asi como su
conformidad para efectuar la donacién.

4. Alos efectos de los apartados 1y 2, cada banco
de sangre debera contar con un protocolo detallado de
los criterios y condiciones de exclusion siguiendo las
recomendaciones establecidas al efecto por las autori-
dades sanitarias.

Articulo 8. Andlisis de las donaciones.

En cada donacion se realizaran las siguientes pruebas:

_ 1. Determinacion de la concentracion de hemoglo-
bina o del hematocrito.
2. Determinacion del grupo sanguineo.

a} Cada unidad de sangre se clasificara con arreglo
a los grupos sanguineos A, B, AB y O, estudiando los
antigenos y anticuerpos de este sistema presentes sobre
los hematies y en el plasma.

b) Cada unidad de sangre sera clasificada segin
el tipo Rh determinado con el antisuero anti-Rho {(anti-D),
utilizando técnicas y reactivos capaces de detectar las
diferentes variantes del antigeno Rho (D).

c) Se practicara en cada donante, con historia de
transfusion previa o embarazo, un escrutinio de anticuer-
pos irregulares antieritrocitarios empleando métodos
que detecten anticuerpos clinicamente importantes.

3. Pruebas para deteccién de agentes infecciosos.

a)} Serologia de la sifilis. _

b) Deteccidn del antigeno de superficie del virus de
la hepatitis B.

c] Deteccion de anticuerpos contra los virus de la
hepatitis C.

d} Deteccidon de anticuerpos contra los virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH-1 y VIH-2).

e) Las técnicas utilizadas en estas pruebas deberan
tener, en cada momento, un nivel optimo de sensibilidad
y especificidad, y los reactivos empleados en ellas cum-
pliran la normativa sanitaria nacional.

f) Se eliminara todas las unidades en las que haya
resultado positiva alguna de esas pruebas. Se proceders,
con respecto al donante, segun se indica el articulo 9.

Articulo 9.  Atencién al donante.

En el caso de detectarse alguna anomalia en los estu-
dios analiticos realizados, deberéa ser comprobada en una
nueva muestra, notificandose al donante la anormalidad
observada para que la ponga en conocimiento de su
medico si se estima oportuno. A efectos de exclusion
se reflejara esta circunstancia en el registro del banco
de sangre.

Articulo 10. Frecuencia de las donaciones.

El intervalo minimo entre dos extracciones consecu-
tivas de sangre total, salvo circunstancias excepcionales,
no podra ser inferior a dos meses. El nimero maximo
de extracciones anuales no podra superar el ndmero
de cuatro para los hombras y de tres para las mujeres.

La cantidad de sangre extraida en cada ocasion de-
bera tener en cuenta el peso del donante, no debera
superar el 13 por 100 del volumen sanguineo tedrico
del donante.

Articulo 11.

1. Aféresis. En la seleccidn de donantes de plas-
maféresis y citaféresis, ademas de la vigencia de los

Donaciones especiales.

criterios sefialados en el articulo 7, debera prestarse
especial atencidn a todas aquellas situaciones en que
la administracion de medicacién previa o el propio pro-
cedimiento pueda suponer un peligro para el donante.

Antes de recabar su consentimiento escrito, el donan-
te debe ser informado del procedimiento y de los riesgos
potéenciales del mismo.

2. En la primera plasmaféresis se pract:cara un
hemograma y una dosificacion de las proteinas séricas.
Asimismo, se comprobara que no existen anomalias en
las fracciones globulinicas.

Estas determinaciones analiticas se repetiran a inter-
valos regulares, que no deberdn exceder de las seis dona-
ciones consecutivas. Se suspenderad temporalmente el
programa de plasmaféresis si la cifra de proteinas séricas
totales es inferior a 60 gr/l, o en el caso de una reducci¢én
an mas del 10 por 100 en la tasa de proteinas o glo-
bulinas.

3. En los casos de plasmaféresis, el volumen extrai-
do no deberad sobrepasar los 600 mi por sesion, los
1000 mi a la semana y los 15 litros anuales.

En caso de que a un donante de plasmaféresis sea
imposible técnicamente retornarie sus hematies, sera
excluido del programa de plasmaféresis durante dos
meses.

4, Ademas de reunir todos los requisitos exigidos
para los posibles donantes de sangre total, los donantes
para citaféresis deben presentar el dia de la extraccién,
una concentramén absoluta de plaquetas no inferior a
150 X 10%/1,

5. E intervalo entre citaféresis debera ser, al menos,
de cuarenta y ocho horas. Cuando en un programa de
citaféresis sucesivas, las pérdidas acumuladas de hema-
ties superen los 200 ml, salvo circunstancias excepcio-
nales, debera dejarse transcurrir un plazo de, al menaos,
dos meses antes de realizar otra citaféresis.

6. En cada donacion mediante aféresis se realizaran
las pruebas especificadas en los apartados 2 y 3 del
articulo 8, excepto cuando se trate de donantes de afé-
resis especificos para un paciente, en que podran rea-
lizarse antes de la primera aféresis y al menos cada diez
dias.

Articulo 12. Recipientes y anticoagulantes.

Se utilizaran recipientes con anticoagulantes y con-
servantes adecuados autorizados por la Direccion Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios, segun Orden
de 13 de junio de 1983, por la que se regula el material
e irstrumental médico-quirtrgico estéril, para utilizar una
sola vez.

Articulo 13. Identificacion de las donacicnes.

Cada unidad donada y todos los componentes pre-
parados a partir de la misma, asi como los tubos con
las muestras para los andlisis preceptivos, se identifi-
caran mediante un nidmero o simbolo Unico de modo
que sea posible localizar al donante y seguir el proceso
hasta su destino final.

Articulo 14. Conservacion.

»

La conservacion de las unidades de sangre recién
extraidas destinadas a fraccionamiento se realiza en reci-
pientes adecuados que permitan mantener las condi-
ciones correctas de temperatura segln tipo de compo-
nente. Si no van a ser fraccionadas, deberdn ser colo-
cadas a la temperatura de conservacion (1-6 °C) antes
de transcurridas ocho horas.
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SECCION 27 IDENTIFICACION

Articulo 15. FEtiguetaje.

_ Las etiquetas deben recoger, de forma clara y expli-
cita, como minimo:

i. Ndmero o simbolo que identifique la unidad,
que deberd coincidir con el nimero o simbolo original-
mente asignado a la misma antes de la extraccion al
donante y que permita la identificacion y el seguimiento
de cualguier unidad de sangre o de sus componentes
desde la obtencion hasta su disposicién final. En caso
de intercambios de unidades entre bancos de sangre
se tomardn las precauciones precisas para asegurar la
identificacion de ta unidad hasta su destino final.

2. Nombre y volumen aproximade del producto
que contiene.

3. Grupo del sistema AB 0.

4. Rh positivo 0 negativo.

5. Si se ha realizado, el resultado y la interpre-
tacién, si procede, de las pruebas de escrutinio de anti-
cuerpos irregulares.

6. Resultado de las pruebas de deteccidn de agen-
tes infecciosos.

7. Fecha de extraccién.

8. Fecha de caducidad.

9. Temperatura requerida o precauciones a tomar
para su conservacion.

10. " Tipo y cantidad de anticoagulante-conservador.
11. Nombre del banco de sangre.

SeccidN 3 PRODUCTOS SANGUINEOS

Articuio 16. Precauciones generales.

1. lLa separacion de los diferentes componentes
debera realizarse en condiciones de asepsia y preferen-
temente en circuito cerrado. Es necesario que durante
las operaciones se mantenga la esterilidad, empleando
para ello técnicas asépticas y equipo estéril apirégeno.

2. Si durante el proceso se mantiene el circuito
cerrado, el periodo de almacenamiento estara limitado,
Gnicamente, por la viabilidad y estabilidad del producto.
Si durante el procesamiento se rompe 2l circuito, los
productos que se conserven entre 1-6 °C deben ser trans-
fundidos antes de transcurridas veinticuatro horas y los
productos conservados entre los 20-24 °C antes de trans-
curridas seis horas. Los productos que vayan a ser con-
servados congelados deben ser colocados en el con-
gelador antes de transcurridas seis horas.

3. No se considerara el circuito abierto si las
conexiones se [levan a cabo con dispositivos disefiados
para que la unién se realice de forma estéril.

. 4. No se afiadiran sustancias antisépticas o bacte-
riostaticas a los productos sanguineos.

Articulo 17. Componentes eritrocitarios.

1. Las unidades de sangre que vayan a ser des-
tinadas a la preparacion de productos sanguineos debe-
ran tener un volumen de 450+/-45 ml de sangre, mas
el volumen correspondiente al anticoagulante.

2. Concentrado de hematies. Es el producto que se
obtiene, después de la extraccién de la mayor parte del
plasma de una unidad de sangre total. Pueden ser pre-
parados por centrifugacién o sedimentacion en cualquier
momento durante la conservacion de la sangre.

3. Concentrado pobre en leucocitos. Es un prepa-
rado eritrocitario que contiene como minimo el 80

por 100 de los hematies v menos del 20 por 100 de
los leucocitos de la unidad original.

4, Concentrado de hematies «libre» de leucocitos.
Es un preparado eritrocitario que contiene como minimo
el 80 por 100 de los hematies y menos del 2 por 100
de los leucocitos de la unidad original.

5. Concentrado de hematies lavados. Son los herna-
ties que guedan después de lavar una unidad de sangre
con una solucién compatible usando un métedo que
glimina la mayor parte del plasma {conienido total en
proteinas de la unidad inferior a 0.5 gr) y conserva, al
menos, el 80 por 100 de los hematies iniciales.

6. Concentrado de hematies congelados. Son hema-
ties que han sido congelados y almacenados de forma
ininterrumpida a temperaturas éptimas en presencia de
un crioprotector que generalmente es eliminado por lava-
do antes de la transfusion.

El método utilizado en su preparacion debe ser uno
conocido para asegurar una recuperacion de, al menos,
el 80 por 100 de los hematies originales a continuacion
del proceso de lavado; una viabilidad de, al menos, el
70 por 100 de los hematies transfundidos veinticuatro
horas después de la transfusién; una adecuada elimi-
nacién de los agentes crioprotectores, cuando esto sea
preciso, y una cantidad de hemoglobina libre en ja solu-
cion sobrenadante final inferior a 200 mg por 100.

Articulo 18. Componentes plasmaticos.

1. Plasma fresco congelado es el separado de la
sangre de un donante por centrifugacién o aféresis vy
congelado a una temperatura inferior a —30 °C. El méto-
do de preparacidon debera de asegurar el mantenimiento
de una actividad promedio de factor VIII.C igual o supe-
rior a 0,7 U.L/ml, una contaminacion celular inferior a
40 X 10° plaquetas/l, y una tasa de hemoglobina no
superior a 0,05 g/dl.

2. El plasma sobrenadante de crioprecipitado es el
obtenido y separado del crioprecipitado por centrifuga-
cién de un plasma fresco congelado y descongelado
en condiciones de temperatura controlada.

Debe cumplir las condiciones establecidas para el
plasma fresco congelado excepto en lo que se refiere
al factor Vill.

3. El plasma congelado es el separado dentro de
los plazos maximos de caducidad de las unidades de
sangre que cumple las condiciones del apartado 1 ante-
rior, menos en fo referente al factor VIII-C.

4. Elplasma recuperado de unidades de sangre total
caducadas es el separado de las unidades de sangre
caducadas, dentro de los cinco dias siguientes a su fecha
de caducidad. Se destinara exclusivamente a fracciona-
miento industrial. ,

5. El crioprecipitado humano es la fraccién de las
proteinas plasmaticas que permanecen insolubles cuan-
do el plasma fresco congelado es descongelado en con-
diciones apropiadas de temperatura.

El método utilizado en su preparacién debe garantizar
un contenido de, al menos, 70 U.l. de factor VIII-C en
el 75 por 100 de los crioprecipitados preparados.

Articulo 19. Otros componentes celulares.

1. Concentrado de plaguetas es ague! preparado
que contiene las plaquetas obtenidas por separacién de
una unidad de sangre total, por citaféresis, o por plas-
macitaféresis, que estan en suspension en un volumen
suficiente de plasma autélogo para mantener el pH supe-
rior a 6, durante todo el periodo de almacenamiento.

El método utilizado para preparar concentrado de pla-
quetas a partir de sangre total debe garantizar que el
75 por 100 de ellos contengan, al menos, 5,5 X 10'°
plaguetas al final del periodo de conservacién.
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Los concentrados de plagquetas obtenidos por cita-
féresis deben contener un minimo de 3,6 X 10'? pla-
quetas en, al menos, el 75 por 100 de los concentrados
estudiados.

Los concentrados de plaquetas obtenidos por plas-
macitaféresis deben contener un minimo de 1,8 X 10"
plaquetas, en al menos el 75 por 100 de los concen-
trados. :

2. Concentrado de leucocitos es una suspensién de
granulocitos obtenidos por citaféresis a partir de la san-
gre circulante de un sélo donante.

La cantidad total de granulocitos debe ser superior
a 1 X 10'° granulocitos.

3. Otras modalidades de componentes celulares o
plasmaticos cuya eficacia terapéutica haya sido suficien-
temente probada.

Articulo 20. Conservacion y caducidad de la sangre
y de los productos sanguineos.

1. Los congeladores, refrigeradores e incubadores
usados para el aimacenamiento de sangre o de sus com-
ponentes deben poseer un disefio y una capacidad tales
que se mantenga la temperatura deseada de forma uni-
forme en su interior. Deben contar con un sistema de
registro continuo de la temperatura y un sistema de alar-
ma audiovisual que entre en accién con tiempo suficiente
para que puedan tomarse medidas tendentes a asegurar,
que la sangre y sus componentes se mantengan dentro
de las temperaturas establecidas en la presente norma-
tiva.

2. La sangre total y todos los componentes eritro-
citarios liquidos deben ser almacenados de forma con-
tinuada a una temperatura comprendida entre 1-6 °C.

La sangre total y los componentes eritrocitarios sepa-
rados en circuito cerrado, utilizando un método que
garantice un hematocrito final inferior al 80 por 100,
tendran una fecha de caducidad no superior a veintidn
dias a contar desde la fecha de extraccién si el anti-
coagulante empleado es ACD o CPD, y de treinta y cinco
dias si el anticoagulante es CPD-adenina. Cuando se uti-
lizan soluciones aditivas la fecha de caducidad sera la
adecuada para esa solucién.

Se entiende por fecha de caducidad el ditimo dia
en que la sangre o componente sanguineo es util para
transfusion.

3. Los hematies congelados a temperatura de
—65 °C o inferior tendran una fecha de caducidad de
diez afios.

4, Las condiciones y el tiempo de conservacidon de
los concentrados de plaguetas se ajustaran a las reco-
mendadas para el tipo de recipiente y la temperatura
utilizadas.

5. Los concentrados de granulocitos tendrian una
caducidad maxima de veinticuatro horas mantenidos a
22-24 °C. :

6. El plasma fresco congelado y el crioprecipitado
se mantendran a —30°C o a temperaturas inferiores
durante no mas de 12 meses; entre —25°C y —30°C
durante no mas de seis meses; entre —18°C y —25°C
durante no mas de tres meses.

7. El plasma sobrenadante de crioprecipitado y el
plasma congelado pueden mantenerse a temperaturas
inferiores a —30 °C durante un tiempo no superior a
cinco afos y por un periodo de dos afos, entre —18 °C
y—30°C. .

8. El plasma recuperado se conservarda a tempera-
turas inferiores a 10 °C, preferiblemente en estado con-
gelado.

Articulo 21.

1. Una vez procesados, la sangre total y todos los
componentes eritrocitarios liquidos deben ser transpor-

Transporte.

tados de tal manera que se asegure el mantenimiento
de una temperatura de 1-10 °C. No podran volver a refri-
gerar aquellas unidades que hayan superado esta tem-
peratura o existan sospechas fundadas de ello. .

2. Los productos habitualmente almacenados a
20-24 °C deben ser.transportados a, aproximadamente,
18-24 °C.

3. Los productos almacenados usualmente conge-
lados deben ser transportados de una forma que man-
tenga la congelacion a una temperatura cercana a la
de almacenamiento o, una vez descongelados en estado
liquido, a una temperatura de 1-10 °C.

SECCION 4%  ADMINISTRACION DE SANGRE Y COMPONENTES

Articulo 22. Requisitos generales.

La administracion de sangre y componentes sera rea-
lizada por prescripcion médica. Siempre que sea posible,
el médico que establezca la indicacion recabard, después
de explicarle los riesgos y beneficios de esta terapéutica,
la conformidad del paciente.

Con el fin de disminuir al maximo las complicaciones
en el receptor, ademas de todas las medidas hasta shora
mencionadas es necesaria la realizacion de una serie
de requisitos y pruebas previas cuyo detalle obra en
los ndmeros siguientes.

Articulo 23. Solicitud de transfusién.

La solicitudes de transfusion de sangre total o de
sus componentes contendran informacion suficiente
para la identificacién del receptor y del médico que la
ha prescrito, asi como las razones médicas en las que
se basa su indicacion.

Articulo 24. Muestras de sangre.

1. El probable receptor y su muestra de sangre debe-
rdn estar claramente identificados. Existird, asimismo,
un mecanismo que permita la identificacién de la per-
sona que realizd la toma de la muestra y la fecha de
la misma.

2. Antes de utilizar la muestra para tipificaciéon y
pruebas de compatibilidad, se comprobara que toda la
informacién para la identificacion de la solicitud esté
de acuerdo con la informacién en el rétulo de la muestra.
En caso de discrepancia o duda se tomara una nueva
muestra.-

Articulo 25. Pruebas en la sangre del receptor.

1. Tipificacidn ABO: se realizara de forma similar
a la especificada en el articulo 8.

2. Tipificacién Rh: es suficiente para el antigeno Rho
(D). Es lo que determinara si el receptor es Rh positivo
© negativo.

3. Sodlo podran omitirse la tipificacion ABO y Rh en
casos de extrema urgencia.

4. Se realizardn pruebas de compatibilidad antes de
la administracién de cualquier componente eritrocitario
homdlogo, excepto en los casos de requerimiento urgen-
te, entendiendo por tales los que un retraso en el sumi-
nistro de la sangre pueda comprometer la vida del
paciente y asi sea indicado por escrito por el médico
responsable del enfermo, debiendo, en estos casos, pro-
seguir las pruebas de compatibilidad nada més sea entre-
gada la sangre. Estas pruebas incluiran las técnicas per-
tinentes para descartar ia incompatibilidad ABO y la pre-
sencia de anticuerpos eritrocitarios de importancia cli-
nica. Estos métodos deberan incluir la prueba de anti-
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globulina hurmana {Coombs) indirecta, u otra técnica de
similar o superior sensibilidad.

5. Cuando el receptor haya recibido una transfusién
en los ultimos tres meses, o refiera embarazos previos,
o cuando tal informacién sea dudosa o imposible de
obtener, para la realizacién de las pruebas de compa-
tibilidad debera usarse una muestra del paciente obte-
nida dentro de las cuarenta y ocho horas previas a la
transfusion.

Articulo 26. Administracién de la transfdsion.

L.a administracién de una transfusién de sangre o
de alguno de sus componentes deberé ir precedida de
la comprobacién inequivoca, por parte de la persona
que la realiza, de los datos de identificacion del paciente
y de los datos de identificacién de la unidad de sangre
a él destinada.

SECCION B.®  AUTOTRANSFUSION

Se contempla Gnicamente la modalidad de autotrans-
fusion conocida con el nombre de autotransfusion de
depésito previo.

Articulo 27. Definicion.

Se define la autotransfusion como la-extraccién y con-
servacion de sangre o componentes sanguineos a un
donante-paciente para su posterior transfusién a esa mis-
ma persona.

Articulo 28. Criterios generales.

1. La autotransfusion se realizard por prescripcién
médica.

2. Eldonante-paciente, o bien en sunombre el repre-
sentante legal o tutor si se trata de mencres de edad,
debera dar su consentimiento por escrito una vez infor-
mado del procedimiento y de los posibles beneficios y
riesgos que conlleva.

3. Los criterios de seleccién de candidatos, la fre-
cuencia y el numero de extracciones se estableceran
conjuntamente por el médico prescriptor y el médico
responsable del banco de sangre de forma individua-
lizada para cada donante-paciente.

4. El volumen de cada extraccidn nunca sera mayor
del 13 por 100 del volumen sanguineo tedrico del donan-
te paciente, si no se repone simultaneamente la volemia.

5. En cada donacidn autdloga se practicaran las
pruebas analiticas especificadas en el articulo 8. No
podran utilizarse ‘para transfusion las donaciones que
hayan dado un resultado positivo en las pruebas para
deteccion de agentes infecciosos.

6. La conservacidn se realizard en lugar indepen-
diente al destinado a la conservacién de las unidades
de donacién homdloga, cumpliendo los mismos requi-
sitos exigidos para éstas y asegurado tanto la perfecta
identificacién de la unidad y del paciente, como el que
no puedan confundirse con donactones destinadas a
transfusion homdloga.

7. Las unidades no utilizadas para transfusién auté-
loga podran ser utilizadas para transfusion homdloga
siempre que se cumplan todos los requisitos exigidos
en una donacién normal.

8. Toda unidad destinada a autotransfusién deberd
ir identificada, incluyendo los datos de filiacién, fecha
de nacimiento y sexo del donante-paciente, fecha de
extraccion y caducidad, y resuliados de las pruebas ana-
liticas especificadas en el articulo 8, precisando clara-
mente el destino autdlogo de la unidad.

Seccions.®  DeL Recistro DE DaTos

Articulo 29. Registro.

1. En los bancos de sangre se llevara un registro
de los donantes en el que deberdn constar todos los
datos de filiacion personal, los sucesivos reconocimien-
tos médicos y extracciones, los examenes analiticos
correspondientes a los mismos y de las extracciones
realizadas, con los datos necesarios para la identificacion
del donante y de la unidad de sangre.

Los servicios de transfusion llevaran un registro de
los productos sanguineos recibidos, de las pruebas de
compatibilidad efectuadas, del destino de las unidades
de cada uno de los componentes y de las posibles reac-
ciones o0 problemas transfusionales que pudieran pro-
ducirse.

2. El sistema de registro de los datos debera ase-
gurar la continuidad en la documentacion de todos los
procesos seguidos desde el donante hasta el receptor,
es decir, que cada fase importante debe registrarse de
forma que sea posible seguir un producto o un proceso
desde la primera etapa, hasta la dltima. '

Este sistema de registro, se guardara durante un plazo
de tiempo no inferior a los cinco afios y los datos que
afecten a |a posibilidad de transmisién de enfermedades
seran guardados por tiempo indefinido.

3. Los datos de caracter personal del sistema de
registro, tendrdn caracter confidencial y estardn a dis-
posicidn de los interesados y, en su caso, de la autoridad
judicial. Su utilizacién para fines asistenciales o en interés
de la salud publica se limitara a dichas finalidades, vy
obligard a quienes los utilizaran a respetar la intimidad
vy la vida privada, conforme al articulo 10 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; al Con-
venio Europeo de 28 de enero de 1981; a la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y dis-
posiciones concordantes, asi como a lo que dispone la
Ley 5/1992, de 29 de octubre, sobre regulacién del
tratamiento automatizado de los datos de carécter per-
sonal.

Disposicién adicional primera. Facultad de desarrolio.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo, en el
ambito de sus competencias, para desarrollar lo previsto
en este Real Decreto y para actualizar los datos técnicos
y sanitarios, y. entre ellos, las situacionss o enfermedades
que excluyen la donacidn de sangre.

Disposicién adicional segunda. Cardcter bdsico.

El presente Real Decreto tiene caracter de norma basi-
ca en virtud de lo establecido en &l articulo 1498.1.16.7
de la Constitucion y en el articulo 40 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad.

Los articulos 8, 12y 14 al 21 tendran la consideracién
de legislacion sobre productos farmacéuticos en lo que
se refiere a la elaboraciéon de medicamentos de uso
humano segun el articulo 40 de la Ley 25/1980, de
20 de diciembre, del Medicamento.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacién normativa.

Quedan derogadas la disposicion final primera del

.Real Decreto 1945/1985, de 9 de octubre, por el que

se regula ta hemodonacion y los bancos de sangre la
Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo de 4 de
diciembre de 1985 de desarrollo del Real Decre-

to 1945/198b determinando con caracter general requi-

sitos técnicos y condiciones minimas en la materia; la
Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo de 18 de
febrero de 1987 sobre pruebas de deteccion anti VIH
en las donaciones de sangre; la Orden del Ministerio
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de Sanidad y Consumo de 3 de octubre de 1990 sobre
pruebas de deteccién de anticuerpos del virus de la hepa-
titis C {anti-VHC) en las donaciones de sangre, y cuantas
disposiciones de igual o inferior rango se opongan a
lo establecido en el presente Real Decreto.

Disposicion final anica. Entrada en vigor.

El presente Real Decrsto entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en e! «Boletin Oficial del
Estados.

Dado en Madrid a 22 de octubre de 1993.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Consumo,
MARIA ANGELES AMADOR MILLAN

MINISTERIO DE COMERCIO
~ YTURISMO

27729 RESOCLUCION de 16 de noviembre de 1993,
de la Secretaria de Estado de Comercio, por
la que se deroga la suspension del embargo
referente a determinados intercambios
comerciales con Haiti y por la que se modifica
la Resolucion de la Secretaria de Estado de
Comercio de 26 de julio de 1983, relativa
a los intercambios comerciales de exportacion
con Haiti,

Mediante el Reglamento {CEE) nimero 1603/93 del
Consejo, de 24 de junio de 1993, se impuso un embargo
sobre determinadas operaciones comerciales entre la
Comunidad Europea y Haiti, derivado de la aplicacion
de la Resolucion 841 (1993} del Consejo de Seguridad
de Naciones Unidas.

Posteriormente, y a raiz de los progresos realizados
en este palis para normalizar su situacién el Consejo de
Seguridad de Naciones Unidas adopté la Resolucion 861
(1993}, por la que se suspendia dicho embargo. Sus-
pension que fue plasmada en el Reglamento (CEE)}
2520/1993 del Consejo, de 13 de septiembre de 1993,

No obstante, a la vista de los dltimos hechos acae-
cidos en Haiti, que han supuesto un retroceso en el pro-
ceso de normalizacién de su situacion politica, ha sido

aprobada, el pasado 13 de octubre, por el Consejo de
Seguridad de Naciones Unidas la Resolucion 873
(1993), por la que se revoca la anterior suspension, auto-
rizando sin embargo determinadas excepciones al
embargo, las cuales deberan ser aprobadas caso por
caso por el Comité establecido en el apartado 10 de
la Resolucién 841 (1993).

En este contexto ha sido adoptado el Reglamento
(CEE) niimero 3028/93, del Consejo, de 28 de octubre
de 1993, por el que se deroga la suspensién del embargo
referente a determinados intercambiocs comerciales
entre la Comunidad Europea y Haiti, y por el que se
modifica el Reglamento (CEE) nimero 1608/93 del Con-
sejo por el que se imponia ese ambargo.

En consecuencia, y a fin de adaptar dicho Regiamento
a la normativa espafiola, debe ser derogada la Resolucion
de b de cctubre de 1993, de la Secretaria de Estado
de Comercio, y modificar la Resolucion de 26 de julio
de 1893, de la Secretaria de Estado de Comercio, relativa
a los intercambios comerciales de exportacion con Haiti.

Finalmente, la Orden de 27 de agosto de 1986, por
la que se modifican determinados preceptos de diversas
Ordenes sobre comercio exterior, autoriza al Secretario
de Estado de Comercio para introducir modificaciones
en el régimen de comercio cuando se trate de poner
en ejecucion normas comunitarias que asi lo requieran.

En consecuencia dispongo:

Articulo 1.° Queda derogada la Resolucion de 5 de
octubre de 1993, de la Secretaria de Estado de Comer-
cio, por la que se suspende la Resolucion de 26 de
julio de 1993 relativa a los intercambios comerciales
de exportacion con Haiti.

Art. 2° En el articulo 3.° de la Resolucion de 26
de julio de 1993, de la Secretaria de Estado de Comercio,
relativa a los intercambios comerciales de exportacion
con Haiti, se afadirj el siguiente parrafo:

«Las prohibiciones del articulo 2.° no se aplicaran
a las ventas de suministros de petrdleo o de productos
derivados del petréleo enumerados en el anexo para
los cuales, a peticion del presidente Aristide o del Primer
Ministro Maival, de Haiti, el Comité establecido en el
apartade 10 de la Resoluciéon 841 (1993) del Consejo
de Seguridad haya autorizado una excepcién caso por
caso en virtud del procedimiento de no objecién.»

DISPOSICION FINAL

La presente Resolucién entrara en vigor el dia siguien-
te al de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estadon.

Madrid, 16 de noviembre de 1993.—El Secretario de
Estado de Comercio, Miguel Angel Feito Hernandez.

flmo. Sr. Director general de Comercio Exterior.



