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Orden 950/1992, de 15 diciembre

CONSEJERIA SALUD

BO. Comunidad de Madrid 14 enero 1993, nim. 11 [pag. 21]; rect. BO. Comunidad de Madrid 25 enero
1993, nam. 20;

TRASPLANTE DE ORGANOS. Autorizacion y acreditacion de centros
CAPITULO I.-Disposiciones Generales

Articulo 1.° La extraccion, implantacion, trasplante y conservacion de o6rganos, tejidos o piezas
anatomicas humanas, con fines terapéuticos, sélo podran realizarse en el ambito de la Comunidad
Auténoma de Madrid por aquellos Centros sanitarios publicos o privados que obtengan acreditacion
especifica para el desarrollo de tales actividades, de conformidad con lo dispuesto en la presente Orden.

Art. 2.° Para obtener la citada acreditacion es necesario contar con la debida Autorizacion
Administrativa de funcionamiento y figurar en el registro de Centros, Servicios y Establecimientos
Sanitarios de la Consejeria de Salud.

Art. 3.° La Consejeria de Salud, mediante Resolucion de la Direccién General de Planificacion,
Formacién e Investigacion, otorgara o denegara la acreditacion y autorizacion para la practica especifica de
las actividades a las que se refiere la presente Orden, de acuerdo con las exigencias de ordenacion
Sanitaria de la Comunidad de Madrid, a aquellos Centros Sanitarios que cumplan los requisitos técnicos
basicos fijados por el Ministerio de Sanidad y Consumo y los requisitos especificos recogidos en la
presente Orden.

CAPITULO I1.-De la extraccién de érganos.

Art. 4.° La extraccién de érganos de fallecidos solo podra realizarse por aquellos centros sanitarios
autorizados que dispongan de acreditacién especifica para su practica, y que cumplan los siguientes
requisitos y condiciones:

a) Existencia y funcionamiento en el Centro de las siguientes Unidades:
-Medicina Interna y Especialidades.

-Cirugia General y Especialidades.

-Anestesiologia.

-Cuidados Intensivos o Unidad de Reanimacion.

-Radiodiagnostico.

-Laboratorio de Analisis Clinicos con Hematologia, Bioquimica y Microbiologia.
-Urgencias.

b) Capacidad de realizacion e interpretacion de electroencefalogramas.

c) Disponibilidad permanente de Neurofisiélogo y/o Neurélogo o Neurocirujano para el diagnéstico y
certificacién de muerte cerebral.

d) Capacidad permanente de realizar la analitica hematolégica y bioquimica pertinente, asi como
pruebas de deteccién de marcadores de VIH, hepatitis B y todas aquellas otras que, en cada momento,
sean exigibles, con su correspondiente certificacion de capacidad.

e) Disponibilidad permanente de suministro de sangre.



f) Disponibilidad permanente de personal médico y de enfermeria suficiente para la correcta valoracion
del donante y realizacion de la extraccion.

g) Disponibilidad permanente de Coordinador de Trasplantes, con medios de comunicacién adecuados,
gue estard en relacion con la Coordinacién de Trasplantes de la Comunidad Auténoma y con la
Organizacion Nacional de Trasplantes.

h) Locales y medios materiales necesarios para garantizar una adecuada extraccion, preparacion,
conservacion y transporte de los 6rganos.

i) Personal y servicios adecuados para asegurar una correcta asistencia social a los familiares del
donante.

j) Personal y servicios adecuados para la restauracion, conservacion y otras practicas de Sanidad
mortuoria.

k) Estar en relacion con el Laboratorio de Histocompatibilidad de referencia.
[) Protocolo establecido de obtencién, preparacién, conservacion y transporte de los érganos.

m) La enucleacién de globos oculares sera considerada a estos efectos como obtencion de tejidos por
lo que los Centros deberan reunir, para ser acreditados, los criterios enumerados en el epigrafe
correspondiente.

CAPITULO lll.-De los trasplantes de 6rganos.

Art. 5.° 1. El trasplante de érganos procedentes de extraccion a fallecidos, asi como la obtencién y
trasplante de drganos de donantes vivos, s6lo podra realizarse por aquellos Centros sanitarios autorizados
y que dispongan de acreditacion especifica para el trasplante de esa clase de 6rgano, previo cumplimiento
de los requisitos y condiciones que se recogen en el articulo 3 de esta Orden para la acreditacion como
Centros extractores de 6rganos de fallecidos, y el cumplimiento adicional de los siguientes requisitos y
condiciones:

a) Unidad médica especializada correspondiente al érgano o tejido a implantar, con disponibilidad
permanente.

b) Disponibilidad de personal de enfermeria suficiente para garantizar la correcta asistencia en el
postrasplante inmediato.

c) Unidad quirargica especializada correspondiente al érgano a implantar, en disponibilidad
permanente.

d) Unidad de Anestesiologia con un minimo de un médico especialista en disponibilidad permanente.
e) Unidad de hospitalizacion postoperatoria para trasplantados.

f) Unidad de Anatomia Patol6gica.

g) Unidad de Nefrologia, en el caso de trasplante renal.

h) Unidad de Radiodiagnéstico.

i) Unidad de Medicina Nuclear.

j) Unidad de Psiquiatria Clinica.

k) Unidad capacitada para la realizacion de la monitorizacion farmacolégica necesaria.



I) Posibilidad de acceso a los medios diagnésticos necesarios para el manejo de los procesos
infecciosos del paciente inmunodeprimido.

m) Protocolo establecido de inclusion en listas de espera, proceso extraccion-trasplante y seguimiento
postoperatorio inmediato y a largo plazo.

n) Todas aquellas normas adicionales que establezca la Consejeria de Salud para cada 6érgano en
particular.

2. Las acreditaciones para el trasplante de érganos que regula esta Orden sélo tendran validez para el
tipo de érgano expresamente solicitado y acreditado.

Art. 6.° 1. Sin perjuicio de la acreditacion exigida a los Centros sanitarios para la practica de trasplantes
de 6rganos que se regula en el articulo anterior, requeriran, igualmente, una acreditacion especifica del
Centro sanitario, los supuestos concretos de trasplante de corazén y corazén-pulmon, el de trasplante
hepatico, el de trasplante de pulmén y el de trasplante pancreatico, siendo preciso, en tales casos, que el
Centro sanitario interesado relna, ademas de las condiciones y requisitos ya mencionados, los que
seguidamente se establecen.

2. Para la préactica de trasplantes de corazén y corazon-pulmon:

a) Unidad de Cardiologia capacitada para hacer diagnésticos de imagen y funcién cardiaca y con
experiencia demostrada en la practica de biopsias cardiacas y en el seguimiento postrasplante.

b) Unidad de Cirugia Cardiaca con amplia y reconocida experiencia en intervenciones con circulacién
extracorporea.

c) En caso de trasplante de corazon-pulmén debera disponer de Unidad de Neumologia con
experiencia en fisiopatologia respiratoria y biopsias pulmonares, asi como de Unidad de Cirugia Toréacica.

d) Unidad de Anatomia Patoldgica con experiencia en la interpretaciéon de biopsias cardiacas.
e) Experiencia en programas de cirugia experimental de trasplante cardiaco.
3. Para la practica de trasplantes hepaticos:

a) Unidad de Gastroenterologia con especial dedicacién a hepatologia y experiencia demostrada en el
seguimiento postrasplante.

b) Unidad de Cirugia General con especial dedicacion a la Cirugia hepato-biliar.

c) Banco de sangre con capacidad para proveer las demandas de sangre y hemoderivados que
conlleva el trasplante hepatico.

d) Unidad de Anatomia Patoldgica con experiencia en la interpretacion de biopsias hepaticas.
e) Experiencia en programas de cirugia experimental de trasplante hepéatico.
4. Para la practica de trasplantes de pulmén:

a) Unidad de Neumologia con experiencia en fisiopatologia respiratoria, endoscopias y biopsias
pulmonares.

b) Unidad de Cirugia Torécica.

¢) Unidad de Anatomia Patoldgica con experiencia en la interpretacién de biopsias pulmonares.



5. Para la practica de trasplantes pancreaticos:

a) Unidad de Endocrinologia con experiencia demostrada en el seguimiento postrasplante.

b) Unidad de Cirugia General con especial dedicacion a la cirugia pancreatica.

¢) Unidad de Anatomia Patoldgica con experiencia en la interpretacion de biopsias pancreaticas.

CAPITULO IV.-De la obtencién de tejidos y piezas anatomicas.

Art. 7.° La obtencion de tejidos y piezas anatdmicas para trasplantes sélo podra realizarse por aquellos
Centros sanitarios autorizados que dispongan de acreditacion especifica para su practica, previo
cumplimiento de los siguientes requisitos y condiciones:

a) Unidad médica y/o quirtrgica especializada correspondiente al tejido o pieza anatémica a obtener,
con personal médico y de enfermeria adecuado y suficiente para realizar esta labor.

b) Capacidad de realizar la analitica hematol6gica y bioquimica pertinente, asi como pruebas de
deteccion de marcadores VIH, hepatitis B y todas aquellas otras que, en cada momento, sean exigibles con
su correspondiente certificacion de capacidad.

c) Locales y medios materiales necesarios para garantizar la extraccion, preparacion y transporte de los
tejidos o piezas anatémicas, asi como su conservacién mediante medios propios o concertados.

d) Personal y servicios adecuados para asegurar una correcta asistencia social al donante y/o a sus
familiares.

e) Personal y servicios adecuados para la restauracion, conservacion y otras practicas de Sanidad
Mortuoria en el caso de que la obtencion se lleve a cabo en donante cadaver.

f) Relacién con la Coordinacién de Trasplantes.
g) Relacion con el Laboratorio de Histocompatibilidad de referencia.

h) Protocolo establecido de obtencién, preparacion, conservacion y transporte de los tejidos y piezas
anatémicas.

i) En el caso de obtencion de coérneas (0 enucleacién de globos oculares) debera tener Unidad de
Oftalmologia, con al menos un especialista en disponibilidad permanente.

CAPITULO V.-Del trasplante de tejidos y piezas anatémicas.
Art. 8.° El trasplante de tejidos y piezas anatomicas sOlo podra realizarse por aquellos Centros

sanitarios autorizados que dispongan de la acreditacidon especifica para tal actividad y que cumplan los
siguientes requisitos y condiciones:

a) Existencia y funcionamiento en el Centro de Unidades de:

-Medicina Interna.

-Anestesia.

-Radiodiagnéstico.

-Laboratorio de Analisis Clinicos con Hematologia, Bioquimica y Microbiologia.

b) Unidad médica y/o quirlrgica especializada correspondiente al tejido o pieza anatémica a trasplantar,
con personal médico y de enfermeria suficiente y experiencia demostrada en trasplante.



c) Locales y medios materiales necesarios para garantizar un adecuado proceso de trasplante, tanto en
el preoperatorio como en la intervencion en si y el postoperatorio.

d) Disponibilidad permanente de Coordinador de Trasplante con medios de comunicacion adecuados,
gue estard en relacion con la Coordinacién de Trasplantes de la Comunidad Auténoma y con la
Organizacion Nacional de Trasplantes.

e) Protocolo establecido de inclusion en lista de espera, proceso de trasplante y seguimiento
postoperatorio inmediato y a largo plazo.

f) Todas aquellas normas adicionales que establezca la Consejeria de Salud.

Art. 9.° 1. Se requerira acreditacion especifica del Centro sanitario en los supuestos que recoge este
articulo relacionados con el trasplante de tejidos y piezas anatdmicas, debiendo reunir en tales casos el
Centro, ademas de los requisitos y condiciones recogidos en el articulo anterior, los que seguidamente se
especifican:

2. En los supuestos de actividades de trasplante de médula 6sea:

a) Unidad de Hematologia-Hemoterapia con, al menos, un especialista en guardia de presencia fisica y
dos especialistas con experiencia en trasplante de médula ésea.

b) Relacion directa con un Laboratorio de Histocompatibilidad.

c) Unidad de Radioterapia de megavoltaje para irradiacion corporal total (o acuerdo de funcionamiento
con otro centro).

d) Unidad de Cuidados Intensivos.
e) Area de hospitalizacion especifica y delimitada con dispositivos de aislamiento.

3. En los supuestos de actividades de trasplante 6seo, sera preciso disponer de una Unidad de
Traumatologia con, al menos, un especialista con experiencia demostrada en trasplante éseo.

4. En los supuestos de actividades de trasplante de piel, serd preciso disponer de una Unidad de
Cirugia plastica y reparadora con, al menos, un especialista con experiencia demostrada en trasplante de
piel.

5. En los supuestos de actividades de homoinjertos valvulares cardiacos, sera preciso disponer de una
Unidad de Cirugia cardiaca con amplia y reconocida experiencia en intervenciones con circulacion
extracorporea.

CAPITULO VI.-De los laboratorios de Histocompatibilidad.

Art. 10. Las actividades desarrolladas por los laboratorios de Histocompatibilidad tienen la
consideracion de procedimientos técnicos de soporte de las actividades de extraccion y trasplante de
drganos y tejidos.

Art. 11. 1. Los laboratorios de Histocompatibilidad de referencia para trasplante renal en la Comunidad
Autéonoma de Madrid deberan estar dirigidos por un Facultativo especialista en Inmunologia, auxiliado, al
menos, por otro inmundlogo con experiencia demostrada en Histocompatibilidad, debiendo desarrollar las
siguientes funciones:

a) Tipaje de los pacientes en lista de espera para trasplante.
b) Estudio de la sensibilizacién frente a antigenos de histocompatibilidad pretrasplante.

c) Realizacion de pruebas cruzadas entre donante y receptor.



d) Colaboracién en la confeccion de las listas de espera.

e) Conexion directa con los sistemas informaticos que soporten las listas de espera.

f) Relacién con la Coordinacién de Trasplantes.

g) Relacion con los equipos médico-quirdrgicos de trasplante para:

-Establecer grados de urgencia.

-Hacer estadistica periédica sobre la evoluciéon de los enfermos trasplantados.

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

2. Asimismo, debera reunir el Laboratorio de Histocompatibilidad los siguientes requisitos y condiciones:

a) Disponer de la infraestructura de personal, medios y tecnologia suficientes para poder tipificar de una
manera adecuada los antigenos de histocompatibilidad HLA, A, B y DR y otros sistemas que en el futuro
sean considerados de importancia para la mejor supervivencia de los injertos.

b) Poder detectar los estados de sensibilizacion frente a los antigenos de histocompatibilidad en los
receptores potenciales del trasplante.

c) Participar en los talleres de histocompatibilidad garantes del control de calidad del laboratorio.

d) Poseer los medios de comunicacion necesarios para poder intercambiar de forma urgente la
informacidn necesaria sobre las listas de espera de receptores potenciales de trasplante.

e) Tener capacidad para realizar cultivos mixtos de linfocitos.
f) Garantizar un servicio permanente durante veinticuatro horas.
g) Disponer, al menos, del siguiente material:

-Microscopio 6ptico de luz directa.

-Microscopio invertido con contraste de fases.

-Microscopio de fluorescencia.

-Camara de flujo laminar.

-Congelador de -20 °C.

-Congelador de -80 °C.

-Equipo de congelacién de -180 °C de nitrégeno liquido.
-Centrifuga comun de laboratorio.

-Estufa de cultivo CO,.

-Recolector de cultivos celulares.

CAPITULO VIl.-Del procedimiento de acreditacion.



Art. 12. 1. Las solicitudes de autorizaciéon y acreditacién de Centros sanitarios para la practica de
cualquiera de las actividades previstas en la presente Orden que asi lo requieren, se formularan ante la
Direccidn General de Planificacién, Formacién e Investigacién de la Consejeria de Salud.

2. Las solicitudes deberan reunir las siguientes condiciones:
a) Ser formuladas por el Director-Gerente o por el maximo responsable del Centro.
b) Incluir una memoria descriptiva en la que debera constar:

-La persona fisica o juridica propietaria del Centro, adjuntandose el documento acreditativo de la
representacion que ostenta el solicitante.

-Referencia a la organizacion y funcionamiento de los servicios, medios materiales y personales afectos
al desarrollo de las actividades para las que se solicita la acreditacion del Centro. Debera incluirse
curriculum vitae de los profesionales correspondientes en aquellos supuestos en los que se exige la
cualificaciéon de una experiencia acreditada en una determinada actividad como requisito o condicion previa
a la acreditacion del Centro.

-ldentificacion de la persona o personas responsables técnicos en el Centro de cada una de las
modalidades de desarrollo de extraccién y trasplante de érganos y tejidos para las que se solicite
acreditacion del Centro, asi como propuesta de la persona a la que corresponda dar la conformidad para
cada intervencion.

Art. 13. Tras la comprobacién del cumplimiento de los requisitos exigidos, la Direccién General de
Planificacién, Formacion e Investigacion concedera la acreditacion solicitada, cuya validez sera de cuatro
afios, renovable por periodos de la misma duracién a solicitud del Centro, siempre que se sigan
cumpliendo por el mismo los requisitos técnicos de que se trate. La acreditacién podra ser revisada y, en
Su caso, revocada, en cualquier momento de su tiempo de vigencia si se produjeran modificaciones en las
condiciones estructurales de funcionamiento o incumplimiento de los requisitos de acreditacion.

Art. 14. La concesion de acreditacion a Centros sanitarios conforme a lo previsto en la presente Orden
dara lugar a la inclusién automatica del Centro solicitante en el Registro correspondiente de la Direccion
General de Planificacién, Formacion e Investigacion, en donde constara la fecha de acreditacion y
autorizacion del Centro, el nombre de la persona o personas responsables técnicos de las unidades de
extraccion o trasplante y demas datos que se estimen pertinentes en razén de su aprovechamiento de
orden sanitario.

Art. 15. Anualmente la Consejeria de Salud hara publica la relacién de Centros acreditados para la
extraccion de érganos y tejidos y para los diferentes trasplantes.

Art. 16. Con independencia de la informacion permanente entre la Coordinacion de Trasplantes de
cada Centro y la Oficina Regional de Trasplantes, todos los centros autorizados y acreditados remitiran
estadistica anual de los resultados obtenidos a la Oficina Regional de Trasplantes. Los centros extractores
incluirdan en ella el nimero de donantes y érganos extraidos. En el caso de los centros trasplantadores
figuraran, ademas, y desglosados por érganos, nimero de trasplantes y supervivencia a final de afo.

Art. 17. Se aprueban los modelos de solicitud que se publican como Anexos I, Il y 1l de la presente
Orden.

Disposicidn transitoria.

En el plazo de tres meses, contados a partir de la entrada en vigor de la presente Orden, todos aquellos
Centros sanitarios en los que se realice extraccion y/o trasplante de 6rganos o tejidos que no hayan sido
autorizados y acreditados expresamente por la Consejeria de Salud, deberan solicitar de la misma la
validacion o, en su defecto, actualizacion de la autorizacion con que cuenten.

Disposicion final.



La presente Orden entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el «Boletin Oficial de la
Comunidad de Madrid».



