ORDEN DE 2 DE JULIO DE 1999 POR LA QUE SE ACTUALIZAN LAS CONDICIONES
DE EXCLUSION DE LOS DONANTES DE SANGRE Y SE ESTABLECEN LOS
CRITERIOS DE INTERPRETACION DE LAS PRUEBAS PARA LA DETECCION DE
AGENTESINFECCIOSOS EN LASDONACIONES DE SANGRE.

DONANTES DE SANGRE

TEXTO

El Rea Decreto 1854/1993, de 22 de octubre, por el que se determinan, con carécter general los requisitos
técnicos y condiciones minimas de la hemodonacién y bancos de sangre, establece en el articulo 7.4 que cada centro
debera contar con un protocolo detallado de los criterios y condiciones de exclusion, siguiendo las recomendaciones de
|as autoridades sanitarias.

Por su parte, la Orden de 7 de febrero de 1996, de desarrollo del Real Decreto 1854/1993, actualiz6 los
criterios y condiciones de exclusion de donantes de sangre. Los avances en el conocimiento cientifico hace necesaria
una nueva actualizacion de las condiciones de exclusion de donantes y aconsejan la implantacion de criterios de
interpretacion de las pruebas para la deteccion de agentes infecciosos en las donaciones de sangre. En la elaboracion de
esta Orden se han seguido las directrices emanadas por la Unién Europea a efecto, que posteriormente han sido
aprobadas por la Comisién Nacional de Hemoterapia.

La presente disposicion s dicta al amparo de lo dispuesto en los articulos 149.1.16.a de la Constitucion y 40.5
delaLey 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en uso de las facultades atribuidas en la disposicién adicional
primera del Real Decreto 1854/1993, de 27 de octubre, por el que se determinan los requisitos técnicos y condiciones
minimas de la hemodonacién y bancos de sangre,

En su virtud, dispongo:

Primero.—Por la presente Orden se afiaden, a los ya fijados por la Orden de 7 de febrero de 1996, nuevos criterios y
condiciones de exclusion de donantes de sangre y se establecen los criterios de interpretacion de las pruebas para la
deteccion de agentes infecciosos en las donaciones de sangre, que figuran en el anexo de esta disposicion.
Segundo.—L a presente Orden entrara en vigor al diasiguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».
Madrid, 2 de julio de 1999.

ROMAY BECCARIA

ANEXO

1 Actualizacion delos criterios de exclusion de donantes:
1.1 Enfermedades infecciosas:
1.1.1 Mononucleosisinfecciosa: Exclusién seis meses tras recuperacion total.

Convivencia con un enfermo de hepatitis E o C: Exclusién durante un afio.

1.2 Alergias:
1.2.1 Alergiaalos medicamentos, en particular lapenicilina: Exclusion de un afio después de la Ultima exposicion.



1.3 Otras condiciones:
1.3.1 Pacientes que hayan requerido examen endoscopico.
1.3.2 Pacientes que hayan requerido implantacion de catéteres intravascul ares.

1.3.3 Perforacion de piel y mucosas con material no estéril.

En estas tres condiciones, exclusién durante un afio.

2. Establecimiento del algoritmo basico para la interpretacién de las pruebas reactivas en el cribado de las
donaciones de sangre en relacion con la utilizacion clinica de los componentes sanguineos destinados a la transfusion y
de los resultados positivos de las pruebas suplementarias o de confirmacién para exclusion o no del donante:

La utilizacién de algoritmos destinados a estandarizar la interpretacion de los resultados de las pruebas biolégicas
utilizadas en |a deteccién de enfermedades transmisibles por la transfusion sanguinea es uno de los requisitos primarios
para garantizar la correcta aceptacion de donantes y donaciones. El algoritmo tiene como objetivo fundamental asegurar

|a adecuada actuacion en las distintas fases del proceso:

1. Que sblo se acepten aquellas donaciones y donantes con resultados inequivocamente negativos en las pruebas

realizadas sobre muestras de sangre individual es.

2. Que se realicen repeticiones por duplicado con la misma muestra de sangre (o0 procedente de la misma extraccién)
en aquellos casos en |los que | os resultados inicial es no sean negativos.

3. Que, mediante latoma de una segunda muestra, se adopten las siguientes medidas:

Se realicen las pruebas basicas y de confirmacion; se acepte al donante, si todos los resultados son negativos; en € caso
de que el resultado sea postivo, se informe y excluya a donante y, en el caso de que los resultados no sean

concluyentes, y por tanto, el resultado seaindeterminado, se informey excluyatemporalmente a donante.

Paraello se establecen los siguientes criterios:

1. Primera muestra de sangre:

1.1 Cuando €l resultado de la prueba de cribado sea negativo: Se aceptaraal donante y ladonacion.

1.2 Cuando €l resultado de la prueba de cribado sea positivo o dudoso: Se procedera a la repeticién por duplicado con
idéntico lote de reactivos al empleado en la prueba, usando la misma muestra de sangre.

1.2.1 Si el resultado es negativo en las dos repeticiones de la prueba: Se aceptarda donantey la donacion.

1.2.2 Si €l resultado es positivo en las dos repeticiones de la prueba: Se eliminaralaunidad.

1.2.3 Cuando unade las repeticiones dé un resultado positivo y la otra un resultado dudoso: Se eliminarala unidad.
1.2.4 En € caso de que una de las repeticiones dé un resultado positivo 0 dudoso y la otra un resultado negativo: Se
eliminaralaunidad.

1.2.5 En los casos 1.2.2, 1.2.3 y 1.2.4: Se efectuaran las pruebas de confirmacion con técnicas de distinto principio
bioldgico alaque se aplico en laprueba de cribado, utilizando la misma muestra de sangre:

1.2.5.1 Cuando todos | os resultados sean negativos:

Se podrén realizar pruebas suplementariasy se aceptara al donante.



1.2.5.2 En caso de resultado positivo:

a) Se informara lo antes posible, y siempre antes de transcurridos siete dias a los centros que hayan recibido los
componentes de donaciones anteriores del mismo donante, para la recuperacion y retirada de los componentes no
utili zados.

b) Seinformaralo antes posible y siempre antes de transcurridos siete dias, al centro de tratamiento del plasma sobre
donaciones anteriores del mismo donante, paralarecuperacion y retirada de los componentes no utilizados.

¢) Seobtendraunasegundamuestra de sangre del donante, para confirmacion.

1.2.5.3 En €l caso de que el resultado sea indeterminado:

a) Seinformaralo antes posible, y siempre antes de transcurridos siete dias, a centro de tratamiento del plasma sobre
donaciones anteriores del mismo donante, paralarecuperaciony retirada de |os componentes no utili zados.

b) Seobtendraunasegunda muestrade sangre del donante para confirmacién.

I1. Segunda muestra de sangre del donante: Realizar pruebas de cribado y de confirmacion:

11.1. Si todos | os resultados son negativos: Se aceptard al donante.

11.2 En caso de que €l resultado sea positivo:

a) Seinformara lo antes posible, y siempre antes de transcurridos siete dias, a los centros que hayan recibido los
componentes de donaciones anteriores del mismo, para la recuperacion y retirada definitiva de los componentes no
utilizados.

b) Seexcluiradeformapermanentey seinformaraal donante.

c) Seprocederdalalocalizacion, notificaciony al estudio de los receptores pertinentes de | as donaciones anteriores.

11.3 Si el resultado es indeterminado:

a) Seexcluirdtemporalmentey seinformaraal donante.

b) Serealizaran estudios adicionales.



