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En el afio 2003 se reorganiza la red transfusional: los Bancos de
Sangre Hospitalarios pasan a ser Servicios de Transfusion sin
responsabilidad sobre la donacion y el procesamiento de la sangre
y sus funciones se centralizan en el Centro de Hemoterapia y
Hemodonacion de Castilla y Leon como Centro de Transfusion de
la Comunidad.
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l. El Centro

Gobierno

., ., Consejeria de Sanidad de
La gestion del Centro corresponde a la Fundacion de Castillaylesn

Hemoterapia y Hemodonacion de Castilla y Ledn, entidad
sanitaria sin dnimo de lucro de titularidad publica con
personalidad juridica propia, constituida el 19 de mayo de 2003

e inscritaenel Registrode Fundaciones de Castilla y Ledn. Gere"d:arl*:gm“a'de

La Fundaciéntienela consideracién de medio propio ysenico

técnico de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn asi
Fundacion de

como de la Consejeria de Sanidad a la que ese organismo esta Hemoterapiay
adscrita. Hemodonacié’n de Castilla
yLedn

El érganode gobiernoy representacion de la Fundacdén de

Hemoterapia y Hemodonacidon es su Patronato. Centro de Hemoterapiay

Hemodonacién de Castilla
yLéon

Presidente

Excmo. Sr. D. Antonio Maria Sdez Aguado

Consejero de Sanidad de Castilla y Ledn

Vicepresidente

limo. Sr. D. Rafael Lépez Iglesias

Director Gerente de la Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn
Patronos-vocales

limo. D. Alfonso José Montero Moreno

Director General de Asistencia Sanitaria de la Gerencia Regional de
Salud de Castillay Ledn

limo. Sr. D. José Angel Amo Martin

Director General Econdmico, Presupuestario y Financiero de la
Gerencia Regional de Salud de Castillay Ledn

D. José Luis Molina Medina

Federacion de Donantes de Sangre de Castillay Ledn

D. Jesus Fernando Murias Granell

Federacion Donantes de Sangre de Castillay Ledn

Dr. Francisco Javier Diaz Gélvez

Sociedad Castellano-Leonesa de Hematologia y Hemoterapia
Dr. José Antonio Rodriguez Garcia

Sociedad Castellano-Leonesa de Hematologia y Hemoterapia
Secretario

D. Valentin Pozo Godoy

Técnico Superior de la Gerencia Regional de Salud

DE CASTILLA Y LEON - 2018

PATRONATO FUNDACION DE HEMOTERAPIA Y HEMODONACION

Funciones

¢ El Centro de Hemoterapia y Hemodonacién de Castilla y Ledn coordina la obtencién
y suministro de componentes sanguineos de toda la Comunidad: desde la promocion
y planificacion de colectas hasta la distribucién de los componentes a todos los
hospitales, pasando por el procesamiento y analisis de las donaciones. Ademas,
gestiona la transformacion del plasma en medicamentos hemoderivados y su
distribucion a los hospitales de la Comunidad de Castilla y Ledn.

Centro de Hemoterapia y Hemodonacion Memoria de Actividad 2018
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l. El Centro

* Asimismo, el Centro se constituye también como Laboratorio de Referencia de
Diagndstico Inmunohematoldgico.

« Ademids, desarrolla los siguientes programas:
- Biobanco

- Establecimiento de Tejidos

- Productos Biolégicos

- Banco de Leche Materna

- Garantia Externa de Calidad para Laboratorios de Inmunologia Diagndstica
(GECLID)

- Programa de Deteccidn Precoz de Enfermedades Congénitas (Cribado Neonatal)

- Donacion de Sangre de Cordon Umbilical

- Captaciéon de Donantes de Médula Osea

Todos los proyectos incorporados a lo largo de estos 15 afios de historia hacen que el
Centro de Hemoterapia se consolide como una institucion que apuesta firmemente por
la Innovacion y el Desarrollo Cientifico.

Nuestros procesos y laboratorios estan avalados por las principales acreditacionesy
certificaciones de calidad y contribuimos a la sostenibilidad del Sector Sanitario en la
Comunidad garantizando la eficiencia en nuestras actividades.

Centro de Hemoterapia y puntos de Donacion
de Sangre

La Sede Administrativa se encuentra en Valladolid yen ella se centraliza tanto la gestion
del Centrode Hemoterapiacomo el procesamientoyla distribucion de los componentes

sanguineos de toda la Comunidad. .
PUNTOS DE DONACION DE SANGRE

Hospital Nuestra Sefiora de Sonsoles

Disponemos de modemas instalaciones para dar Avila Ayl e s I o
respuesta a las necesidades de los donantes, Burgos H‘éjpl”la'%i"l‘mva”lés
slas baleares,
garantizar la seguridad en el estudio y £l Bierso Centro de Salud Ponferrada IV
procesamientode |os componentes sanguineos C/Rubén Dario 53
o . ] . ., Leén Centro de Salud José Aguado
yasegurar la eficiencia en su distribucién. Avenida José Aguado, s/n
palendia Hospital Rio Carrion
También se ubican en la sede de Valladolid los E/ D°“a|”\t/es ee Za“Lg“\?/' =l
. . ospital Virgen de La Vega
laboratorios de Biobanco, Banco de Leche, | Salamanc Paseo de San Vicente, 58
Establecimiento de Tejidos y Productos HOSC‘:?;;‘:;‘Q;:'/A"\'IQI;?/EV"*
c . . S i °
Bioldgicos, GECLID y Cribado Neonatal. esovia C.S. Santo Tomés
C/Santo Tomas, 7
Para poderllegaratodos los puntos de Castillay | soria ”055”3' Gde”;-‘ra'tdeBS,agta Ba;bara
aSeo de Santa barbara, s/n
Ledn, los donantes tienen a su disposicién Centro de Hemoterapia y
.. . s . Valladolid H d i6
puntos fijos de donacién en todas las capitales | "o oo Pasef:ec’Fﬁ?;:";’: o
de provinciay en el Bierzoy puntos de colecta | ,.mora Hospital Virgen de la Concha

. .. .. . Avenida de Requejo, 35
repartidos diariamente pordistintasloalidades

de la Comunidad en locales habilitados yunidades moéviles.

Centro de Hematerapia y Hemodonacion Memoria de Actividad 2018
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Todos los profesionales del Centro de Hemoterapia y
Hemodonacion conocen y comparten la Misidn, Vision, Valores y
Objetivos de la organizacion.

Centro de Hemoterapia y Hemodonacion . ..
de Castillay Len Memoria de Actividad 2018
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Il. Mision, Vision y
Valores
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Il. Misidn, Visidn y Valores

Mision
Garantia y referencia

» Garantizar la cobertura de las necesidades de componentes sanguineos Yy
hemoderivados de la Comunidad.

» Ser Centro de Referencia de Diagndstico Inmunohematolégico

» Desarrollar todos aquellos programas encargados por la Gerencia Regional de
Salud

Vision
Calidad, innovacién y sostenibilidad

» Ser reconocida por clientes, profesionales, entorno y pares como una
organizacion de referencia en el sector, tantoporla calidad enla ejecucién de los
procesos como porsu visién innovadora y nivel cientifico.

» Buscar la eficiencia en todos los procesos incorporando los sistemas de gestion
gue permitan garantizar tanto la propia sostenibilidad como contribuir
activamente a la sostenibilidad del Sector Sanitario en la Comunidad.

Valores
Etica y transparencia

> Etica: los comportamientos éticos han de permeartodaslasactividadesyserun
compromisoactivocon el personal, los clientes, los donantes, los proveedores y,
en definitiva, con la sociedad en general.

» Transparencia: ofrecer una informaciéon veraz y contrastada a todos los
interesados de qué se hace ypor qué.

» Rendicion de Cuentas: todos los trabajadores del Centrodeben rendir cuentasy
serresponsables. Como entidad publica, se debe fomentar el bien socialy rendir
cuentas de la utilizacién de recursos.

» Eficiencia: todas las actividadesse desarrollanbuscandola maxima eficiencia.

» Innovacion: facilitar el desarrollo e incorporacidn de novedades que mejoren la
actividad.

» Calidad: |1a mejora continua de losservicios, productos y sistemas es una prioridad
estratégica basica en todos los procesos.

Centro de Hemaoterapia y Hemodonacion Memoria de Actividad 2018
de Castillay Lean 8
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Il. Misidn, Visidn y Valores

Plan Estratégico

De acuerdoasumision, visiényvalores, el Centro cuenta con un Plan Estratégico para
los afios 2017,2018y 2019 centrado enlas siguientes lineasde actuacion:

Captacion de
nuevos donantes:

. 12% anual
Aseguramiento de

donaciones o

Fidelizacion:
1,8 donaciones/
donante/afio

Revisidn de
procesos clavede
Mejorade la la cadenadevah}r_‘l

eficiencia.
Optimizacidn

Analisis decargas

de trabajo
F
Incremento del Plan de
compromiso de lo comunicacion
trabajadores interno
. . Plan de
Conocimiento de .
comunicacion
Marca
externo
Ampliaciéon de Implantacion de
Carterade nuevos productos
Servicios y/o servicios

Centro de Hemoterapia y Hamodonacion Memoria de Actividad 2018
de Castillay Lean 9
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El Departamento de RR.HH. se esfuerza en ofrecer formacion
continua a sus trabajadores para garantizar su cualificacion y
desarrollo.

Centro de Hemoterapia y Hemodonacion
de Castillay Ledn
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lll. La Organizaciony
los Profesionales
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Ill. La Organizacidn y los Profesionales

Plantilla

La plantillamediadel Centroes de 152 personas de acuerdoa la siguiente distribucion
por grupo profesional, género y rangos de edad:

Categoria Hombre Mujer Total
Direccion 1 1 2
Médico Hematodlogo, Resp. Banco 5 7 9
Tejidosy T. Sup. Especialista
Medico de Colecta 4 15 19
Planificacion 1 5 6
Supervision y Diplomado en
En:‘)ermeria T 2 3 s
Administracion 13 18 31
Técnico de Laboratorio 1 39 40

Total 24 128 152

Hombre

15,79%

<40 41-50 51-60 >61
Rangos de edad

Centro de Hematerapia y Hemodonacion Memoria de Actividad 2018



Ill. La Organizacidn y los Profesionales

Organigrama y Departamentos

PATRONATO
FUNDACION DE HEMOTERAPIA Y HEMODONACION

DIRECTOR TECNICO

GERENTE
DIRECTOR DE
GESTION
SUPERVISORES DE
RR.HH. — ENFERMERIA
ADMINISTRACION —_
PROMOCION Y
5 — PLANIFICACION
INFORMATICA -1 COLECTAS
APROVISIONAMIENTO ——F
CALIDAD
GESTION ECONOMICA ——
CONTROL DE GESTION — |
DONACION
MANTENIMIENTO/
SSGG
CONTROL DE TECNICAS PROCESAMIENTO DONACION LABORATORIOS CRIBADO
CALIDAD ESPECIALES DISTRIBUCION DE SCU ESTUDIO NEONATAL
|
BANCO DE TERAPIAS
LECHE TEJIDOS GG BIOBANCO GECLID

Centro de Hemoterapia y Hamodonacion Memoria de Actividad 2018



Ill. La Organizacidn y los Profesionales

RESPONSABLES CENTRO DE HEMOTERAPIA 2018

Direccion Técnica - Gerencia
Dra. Lydia Blanco Peris
Direccion de Gestion
D.Ramon Martin Jaimez

Responsables de Departamento

Dr. Fernando Monsalve

CalidadyHemovigilancia

Dra. Maribel Gonzalez

Donacion, Promoddn, Inmunohematologia y Técnicas Espedales
Dra. Ana Jiménez

Laboratoriode Serologia, Bioguimica y Biologia Molecular
Dra. Marta Yafiez

Procesamientoy Distribucién

Dra. Isabel Page

Laboratorio de Preanalitica, Serologia y Biologia Molecular
Dra. Carmen Martin

GECLID, BiobancoyControl de Calidad

Dr. Francisco Javier Iglesias

Tejidos, Preparados Biolégicos yDonacidon SCU

Dia. Ana Muioz

Cribado Neonatal

Diia. Verdnica Caiadas

Banco de LecheyCribado Neonatal

Dra. Sonia Pérez (Hasta junio de 2018)

Donacion, Promocddn, Donacion SCU yBancode Leche
D.José Alfaro, Diia. Charo Valentin y Diia. Maribel Lépez
Supervisores de Enfermeria

D. Rafael Vega

Coordinador Administrativo

D.José Maria Costilla

RR.HH.

D.Juan Carlos Sevillano

Almacén

D. Héctor Salas

Informatica

Centro de Hemaoterapia y Hemodonacion Memoria de Actividad 2018
de Castillay Ledn 14
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Formacion

Ill. La Organizacidn y los Profesionales

El Plan de Formacion es el marco general de actuaciones referidas a la mejora de la

cualificacionycapacitacion del personal a través de las distintas acciones formativasque

en él se contemplan.

Para su elaboracion se ha realizado una deteccion de necesidades formativas a través
de consultas realizadas a todas las areas del Centro.

En 2018 se han registrado 3.591 horas de formacion segun los siguientes desgloses:

> Por Area

388 h
883h Hematdlogos y
Administracior: Titulados

Superiores

» Por Objetivo

Las acciones formativas del Centro se
clasifican segln su objetivo en las siguientes
categorias:

= |nicial: aprendizaje

= Actualizacidon: nueva técnica, nueva
normativa, nuevo procedimiento...

= Mejora: inhibicion de malas practicas,
refuerzode habitos de trabajo...

= General: divulgacion actividad
departamentos

> Por Formato

1.312h
Interna

1.940 h
Externa

wiz |
Centro de Hemaoterapia y Hemodonacion
de Castillay Ledn 15

Lzl 1.248h
Técnicos de Supervisiony
laboratorio colectas
Mejora Actualizacién
30% 38%
.. vGeneral
Inicial 6%
26%
339 h
Congreso
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Ill. La Organizacidn y los Profesionales

Prevencion de Riesgos Laborales

Los objetivos de actuacién en materia de Prevencidén de Riesgos Laborales son,
fundamentalmente, el cumplimiento de la legislacién vigente en dicho dmbitoy el
fomento de la cultura preventiva de los profesionales de la organizacidn.

Al objetode cumplir estos objetivos se hanrealizado diversas actuaciones, entreellas:
» El Comité de Seguridad ySalud ha tenido 3 reuniones en el ejercicio.

» Se hanaprobado las Memorias Anuales del Servicio de Prevencion y de Vigilanda
de la Salud y Medicina del Trabajo

» Se harealizado un estudio Epidemioldgico de los Exdmenes de Salud.

Se han desarrollado las actuaciones programadas en el ambito de la prevencidn,
entre ellas:

Consultoria Técnica de Exposicion a Evaluaddn Higiénica de Exposicion al frio.
= Consultorias Técnicas relativasa las corrientes de aire en dreas concretas.
= Consultoria Técnica de las normas de acceso a Sala de Criobiologia.

= Analisisdelasfichas de seguridad derivadas de los cambios de técnicas.
= Se hanimpartido300horas deformaciénen materia de Prevencidn de Riesgos.

= Se hanrealizado visitas a nuestros 10 centros de trabajo en la Comunidad para
evaluarlos riesgos laborales y factores psicosodiales, planificar las actividades de
Prevencion Técnica y Medicina delTrabajo, controlar las condiciones de trabajo...

Dentro de las actividades de medicina del trabajo se han realizado 93 exdmenes de
saludespecificos segin los riesgos a los que esta expuesto el trabajador en su puesto de
trabajo.

El Plan de Autoproteccion se actualiza anualmente, incorporando los cambios
pertinentes,yse realizan dos sesiones formativas ydos simulacros de evacuacién para
todo el personal del Centro de Hemoterapia.

Centro de Hematerapia y Hemodonacion Memoria de Actividad 2018
de Castillay Lean 16
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Ill. La Organizacidn y los Profesionales

Absentismo

En este ejercicio, 46 trabajadores han tenido incidencias por un total de 3.536 dias,
siendo el promedio de cada incidencia de 76,87 dias:

¢ 2.676 dias Con
* Promedio: 65,27 dias Incidenci

a6,46%
= Riesgo por embarazo S ——

e 455 dias

e Promedio: 113,75 dias Sin
Incidencia

: : 93,54%
= Maternidad/Paternidad |gummms

¢ 405 dias

Conciliacion de la vida familiar y laboral

Durante el ejercicio 2018 ha habido:

8 Con reduccidonde

En excedencia por ;
cuidado de familiar legr;?da pler e

empleados

El Centro presta una ayuda por nacimientos y gastos de guarderia para hijos menores
de tres afios. En el 2018 dichas ayudas ascendieron a 8.847,02 €.

También se cuenta con un Programa de Ayudas de Accién Social para | os trabajadores
al que se ha destinado 6.233,88 € en el ejercicio.

Centro de Hematerapia y Hemodonacion Memoria de Actividad 2018
de Castillay Lean 17
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Se trabaja continuamente tanto en la revision y mejora de los

proyectos ya consolidados como en la incorporacion de nuevas

técnicas y servicios.

Centro de Hemoterapia y Hemodonacion
de Castillay Ledn

18

Memoria de Actividad 2018

__HE N



IV. Principales Hitos
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IV. Principales Hitos

Durante el afio 2018, | os principales acontecimientos y lineasde actuacidon del Centro
han sidolos siguientes:

¢ Celebracion de nuestro 15 Aniversario

El Centro se puso en marcha en el afio 2003y a lo largo de estos 15 afios ha ido
incorporando todos aquellos proyectos que le ha sido posible, apostando por la
innovacion y el desarrollo cientifico. Para celebrarlo, en noviembre de 2018 se
organizé un actoinstitucional que contd con la asistencia del Consejero de Sanidad
de la Juntade CastillayLedn, Excmo. Sr. D. Antonio Maria Saez Aguado, yen el que
se desarrollaron diversas actividades entre las que cabe destacar una conferencia
ofrecida porel Dr. Eduardo Muiiiz-Diaz, Director de Inmunohematologia del Banc de
Sangi Teixits de Cataluna.

¢ Plan de Promocion de Plasmaféresis

A finales de afio se pusoenmarcha un plan especifico de captaciony fidelizacién de
Donantes de Plasma para poder incrementar la produccion de medicamentos
hemoderivados. Uno de los objetivos del Centro es aumentar la cobertura de las
necesidades de este tipo de medicamentos en nuestra Comunidad.

* Ampliaciéon de la Cartera de Servicios de Inmunohematologia

El Laboratorio de Referencia en Inmunohematologia sigue incorporando estudios a
su Carterade Servicios. Durante el afo se ha conseguido poner en marcha el Estudio
de Anticuerpos Antineutréfilos que ya se oferta a los hospitales y servicios desde
finales de 2018.

¢ Norma ISO 15189 en el Laboratorio de Cribado Neonatal

La fiabilidad en los resultados es sumamente importante en los laboratorios de
CribadoNeonatal yes posible asegurarla conlaimplantacionde la norma 1SO 15189.
Durante el afio 2018 nuestro laboratorio de Cribado Neonatal ha comenzado a
prepararse para conseguir esta certificacion ENAC en los préximos meses

* Programa de Garantia Externa para Laboratorios de Cribado Neonatal

Aprovechando la sinergia entre nuestro Laboratorio de Cribado Neonatal y el
Programa de Garantia de Calidad para Laboratorios de Inmunologia, a final de afio se
comenzoé a preparar un nuevo programa de controles externos dirigido a los
laboratorios de Cribado Neonatal. En el 2019 se iniciara este programa con la
participacion de 7 laboratorios autondmicos y comprendera intercomparacones
para el cribado de anemia falciforme, hormona estimulante del tiroides, tripsina
inmunorreactiva, acilcarnitinas yaminodcidos.

Centro de Hemaoterapia y Hemodonacion Memoria de Actividad 2018
de Castillay Ledn 20
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IV. Principales Hitos

* Reglamento General de Proteccion de Datos

En mayo de 2018 finalizé el plazo para dar cumplimiento al nuevo Reglamento
General de Proteccion de Datos. El Centro ha designadoun Delegado de Proteccién
de Datos externoyhatomado las medidasoportunas para cumplir todos los aspectos
de la nueva legislaciéon que cobra especial relevancia en el sector al que
pertenecemos.

¢ Nuevas Encomiendas de Gestion

Las condiciones de facturaciéon de los diferentes productos y programas a los
hospitales publicos de CastillayLedn serecogen enlas encomiendas de gestion de
la Consejeria de Sanidad porlas que se regulan esasactividades. Durante el ejercicio
2018 se han firmado dos nuevas encomiendas:

- Encomienda de suministro de componentes sanguineos, medicamentos
hemoderivados, tejidos, preparados bioldgicos, leche y productos de Biobanco
para el periodocomprendidoentreel 1de agosto de 2018 yel 31 de diciembre
de 2019.

- Encargo de realizacddn de pruebas diagnédsticas del programa de deteccién
precoz de enfermedades congénitas del recién nacido para el periodo
comprendido entre el 28 de noviembre de 2018 y el 27 de agosto de 2019,
pudiendo prorrogarse hasta un maximo de 9 meses adicionales.

* Ley de Contratos del Sector Publico

En marzo de 2018 entrd en vigor la nueva Leyde Contratos del Sector Publico
introduciendo importantes cambios tanto en los procedimientos de adjudicacién
como en los criterios de seleccion de los mismos. La adaptacion al nuevo marco
normativo ha requerido un esfuerzo muy significativo especalmente en la

implantacién de la Contratacion Electronica.

¢ Portal de RR.HH.

Con el objetivo de agilizaryfacilitar | os tra mites y de reducir el consumo de papel, el
Departamento de RR.HH. ha desarrollado internamente una aplicaciéon adaptada a
las necesidades especificas del Centro. El Portal, ademas de permitir a los
trabajadores solicitar permisos, visualizar sus planillasy horarios, dota a los
responsables de las herramientas necesarias para gestionar y evaluar a sus
trabajadores de una forma agil.

Centro de Hematerapia y Hemodonacion Memoria de Actividad 2018
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El proceso de centralizacion de la red transfusional de Castilla
y Leon, iniciado en 2003, finaliza en 2009 con la anexion de la
ultima provincia. Desde entonces el Centro no ha dejado de

incorporar nuevas Areas de Actividad.
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En estos 15 anos se han planificado y promocionado unas
71.000 Sesiones de Donacion de Sangre, 27.000 en locales
periféricos habilitados, llegando a los puntos mds alejados de la
Comunidad y 44.000 en puntos de donacion fijos para atencion a
donantes en Hospitales o Centros de Salud de todas las provincias
de Castilla y Leon.

Se han registrado 1.700.000 ofrecimientosy se han conseguido
203.000 donantes nuevos en nuestra Comunidad.
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de la Donacidén
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V. Areasde Actividad - 1. Promocidn y Planificacién de la Donacién

Objetivos generales

El objetivo principal de este Departamento es 4 Niveles de sangre
conseguir donaciones de modo regular, voluntario y actuales

altruista para dar cobertura a las necesidades de

componentes sanguineos de todos los hospitalesde la

Comunidad. Conestefin, se trabaja en |la captacion de é a 6 6

nueYos donantes y en |afidelizacién de | os donantes & = B+ B-

habituales.

Se elabora un calendario de Campafias de Donaciéon i ® a 6

anual y se diseflan campafias especiales de O+ O- AB+ AB-

concienciacidon sobre la donacién de sangre. Para
. ~ . & Dona lo entes posible
conseguir que cada campafia que se organice sea un S kb mil ik i iaa
s . . . lona de I |
éxito se utilizan todas las herramientas de Hiseidorl o e
comunicacion a nuestroalcance (correo, e mails, teléfono, SMS), gestidon de contenidos

eninternet (pagina WebyRedesSociales), contacto con los medios de comunicacion...

Nuestras herramientas

» Material informativo y divulgativo para las Campafias programadas

Elaboramos y distribuimos carteles informativos, dipticos, flyers y regalos
promocionales (chapas, mochilas, carpetas, sorteo de Cestas de Navidad...) para las
diferentes campafias.

:Ya que estamos
DONAMOS @

Dona Sangre |

T

» Charlas y Conferencias para sensibilizar sobre la importancia de la Donacion de
Sangre

Se imparten charlas en los centros docentes de la Comunidad, conferencias yformacion
para transmitirinformacion correcta y despejar dudas acerca de la donacion de sangre.
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V. Areasde Actividad - 1. Promocidn y Planificacién de la Donacién

» Comunicacion con los donantes

Los donantes estan informados en todo momento de los lugares y horarios de las
colectas en sus puntos de donacidn mas cercanos mediante el envio de SMS, la
publicacion de lainformacién en nuestrasRedes Sociales (Facebook, Twitter, YouTube,
Instagram), pagina Web y el servicio de atencidén telefdnica gratuita del Centro.
—_—

o e
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V. Areasde Actividad - 1. Promocidn y Planificacién de la Donacién

Duranteel 2018 se hanvalorado 55 nuevas Campaias de Donaciodn, | levandose a cabo
el 66%, es decir, se han habilitado 33 nuevos puntos de donacién para fadlitar la

donacidén de sangre a los castellanoleoneses.

Ademas de charlas yvisitas alCentro, se hanrealizado masde 100 salidas de promocién.

Toda estalaborserealiza con la colaboracién enla promocidon de las Hermandades de
Donantes de Sangre de CastillayLedn enlas distintas actividades que se organizan.

Campaias especiales 2018

Maratdn Palacio de los Serrano, Avila
“Contuayuda, estaremos preparados”, CyL
Recoletas Balonmano, Valladolid y Burgos
Hospital Clinico Valladolid 40 aniversario
Dia de la Talasemia, Valladolid

VRAC Solidario, Valladolid

Dia Mundial delDonante de Sangre, CyL
“Abierto por vacaciones” CyL

Autobus de Donacidn Plaza San Marcelo, Ledn
Campafia “Tu pueblo es solidario” CyL

“Ya que estamos, DONAMOS” CyL
Valladolid Vintage Motor

Marcha contra el Cancer, Valladolid y Ponferrada

“FelizdaVIDAd” CyL

Solinavidad, Maraton Cadena Ser, Valladolid
Scouts ASDE

Maraton Diputacion de Palencia

Fickznss
-

' I B oo

T anintrsans
LTI LT v B 10 de abril
LA HEMODONAC KN Wt
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Enero 2018
Marzo 2018

Abril 2018

Mayo 2018
Mayo 2018
Mayo 2018
Junio 2018
Verano 2018
Verano 2018
Verano 2018
Septiembre 2018
Septiembre 2018
Octubre 2018
Diciembre 2018
Diciembre 2018
2018

Junioy diciembre 2018

2000

Comparte = B
wvida 8 .

(<]«
Dona Sangre

+ scouts
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V. Areasde Actividad - 1. Promocidn y Planificacién de la Donacién

Visitas guiadas al Centro de Hemoterapiade Castillay Ledn

IES Eulogio Florentino

CFGM del Centro Menesiano

Cristo Rey

IES Fray Luis de Ledn

Esc. Enfermeria y Fisioterapia

IES Condesa Eylo

IES Portillo

Universidad Europea Miguel Cervantes
IES La Albuera

Centro de Formacion Gregorio Fernandez
IES Maria Moliner

Colegio Santa Teresa de Jesus

Colegio Sagrada Familia

Centro de Formacion Virgen San Lorenzo
Grupo Scout

IES Ornia

IES Maria Moliner

IES Ezequiel Gonzalez

IES Victorio Macho

IES Pinar de la Rubia

IES Montes Obarenes

CIFP Camino de la Miranda

IES Eulogio FlorentinoSanz

IES Ramén y Cajal

IES Enrique Florez

Colegio San Agustin

IES Maria de Molina

IES Isabel de Castilla

Fundacién Cientifica CAJARURAL
Centro Grial

Club de Rugby El Salvador

Cofradia Franciscana dela Cruz Desnuda
Club Pirafas

Hdad Penitencial NtroPadre Jesus Atado a la Columna

Deloitte

Avila

Zamora
Valladolid
Salamanca
Salamanca
Valladolid
Portillo, Valladolid
Valladolid
Segovia
Valladolid
Segovia
Salamanca
Valladolid
Valladolid
Valladolid

La Bafieza, Ledn
Laguna de Duero, Valladolid
Segovia
Palencia
Valladolid
Miranda de Ebro, Valladolid
Palencia
Arévalo, Avila
Valladolid
Burgos
Valladolid
Zamora

Avila

Zamora
Valladolid
Valladolid
Valladolid
Valladolid
Valladolid
Valladolid
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V. Areasde Actividad - 1. Promocidn y Planificacién de la Donacién

Entidades colaboradoras

Nuestro mas sincero agradecimiento a:

Universidades de Castillay Ledn

Institutosy Centros de Ensefanza.lESY CIFP
Centros Penitenciarios

Juzgados

Policia Nacional

Policia Local

Guardia Civil

Proteccién Civil

Bases Militares

Ayuntamientosy Diputaciones

Junta de Castillay Ledn

Cortes de Castillay Ledn

Delegacionesy Subdelegaciones del Gobierno
Hacienda y Agencia Tributaria

INSSY Tesoreria de laSeguridadSocial
Delegados delas Hermandades de donantes
de sangre

Promotores Voluntarios Universitarios
Asociaciones de empresarios, vecinos, amas de

casa, deportivas, etc.

ONG’S

Cofradias de Semana Santa

Bancos y Cajasde Ahorros
Supermercadosy Centro Comerciales
Empresas de laComunidad de Castillay Ledn

En 2018 Faunia, Atlético Valladolid Balonmano y Burgos Club de Futbol han colaborado
regalando entradas yvales descuento para nuestros donantes.

iMuchas gracias!

Como siempre, y muy especialmente en este afio en el que celebramos nuestro 15
Aniversario, queremos aprovechar la oportunidad para agradecer la solidaridad de
todos los donantes y entidades colaboradoras que hacen posible nuestra labor.
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V. Areasde Actividad - 1. Promocidn y Planificacién de la Donacién

Ofrecimientos de donantes

En 2018 hemos organizado 5.309 sesiones de donacion para lo que hemos reconido
mas de 1.000.000 de km.Se ha atendidoa 72.415 donantes que en total hanrealizado
119.307 ofrecimientos.

Puntos
3.032 sesiones

Fijos i
\\ de donacién

43.837
ofrecimientos

1 2.277 sesiones
de donacidn

75.470
ofrecimientos

Donantes presentados por edad, sexoy area

De 18 a 29 De 30a44
M | H M | H
553 581 578 818

Avila 447, 535 263 334 14/ 26 1.855 2.294
Burgos 1.308 1.202 1.563| 2.373 1.219 2.141 715 1.409 56 153 4.861 7.278
El Bierzo 307/ 204/ 395 498/ 348 443 236 326 15 18 1.301 1.489
Leén 1.237 909 1.131 1.458 898 1.288 615/ 835 41 68 3.922 4.558
Palencia 696/ 452/ 681 773 533 708 415 501 24 25 2.349 2.459
Salamanca | 2.045| 1.512| 1.321) 1.540, 903 1.325 580 881 26 62 4.875 5.320
Segovia 703/ 532| 556/ 857/ 573 746, 291 456 15 39 2.138 2.630
Soria 378/ 246/ 328 586/ 309 473 193 283 13 39 1.221 1.627
Valladolid | 2.615/ 2.415 2.487 3.609 1.909 3.023 1.136 1.868 61 217 8.208/11.132
Zamora 428/ 380 466 619 380 556 241 425 16/ 25| 1.531| 2.005

Teniendo en cuenta que algunos donantes pueden presentarse en mds de una provinda
el desglose de los donantes presentados en Castilla yLedn es el siguiente:

De18a29 | De30a44 | De45a54 | De55a64 | >de65 | Total |

Total/Sexo |10.053| 8.273 9.45913.024 7.504/11.180 4.676 7.294 281 67131.97340.442
Total/Edad 18.326 22.483 18.684 11.970 952 72.415
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En todo este tiempo se han obtenido 1,5 millones de
donaciones para cubrir las necesidades de todos los hospitales de
la Comunidad.
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V. Areas de Actividad - 2. Donacién de Sangre Total y Aféresis

En 2018 se han conseguido 104.373 donaciones alogénicas, que han sido suficentes
para el autoabastecimiento de la Comunidad.

P — pam—

1.697 1 3.533 104.373
aféresis de aféresisde donaciones

| plaquetas Qasma Q)génicas

Donaciones alogénicas e indice de donacion por area

indice
Poblacion* Donaciones donacion
/1.000
habitantes
Avila 158.498 5.301 33,44
Burgos 357.070 19.986 55,97
el Bierzo 125.153 3.847 30,73
Ledn 338.593 12.043 35,56
Palencia 162.035 6.368 39,30
Salamanca 331.473 13.912 41,97
Segovia 153.342 6.448 42,05
Soria 88.600 4.488 50,65
Valladolid 519.851 27.145 52,21
Zamora 174.549 4.835 27,70
Total CyL 2.409.164 104.373 43,32

* Fuente: Cifras oficiales de Poblacién de la Junta de Castilla y Leén a 1 de enero de 2018

Donaciones de Sangre Total

Las donaciones de sangre total se hanincrementado un 1,16% con respecto al afio
anterior:

Comparativa donaciones de sangre total 2017 -2018

Donaciones alogénicas 99.143 98.008
Donaciones autdélogas 0 4
Total 99.143 98.012

Para conseguir estasdonaciones, el Centro dispone de 21 equipos de colecta repartidos
por toda la geografia de la Comunidad que desarrollan su labor en los puntos fijos de
donacidn, en las unidades mdviles yen locales habilitados puntualmente.
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V. Areasde Actividad - 2. Donacion de Sangre Total y Aféresis

Donaciones alogénicas de sangre total El descenso de las donacionesen los

puntos fijos se ve contrarrestada con
el incremento en las colectas.

Cabe destacar que en 2018 se ha
puesto en marcha un plan
remodelacién y reubicacidon de los
puntos fijos con el fin de aumentar el
nimero de donaciones en los
mismos.

W Colectas

H Puntos fijos

2017

Aféresis de Plasma y Plaquetas

La cantidad de plasma obtenida mediante las Plasmaféresis
donaciones de sangre total no es sufidente para
abastecer la necesidad de hemoderivados de la
Comunidad. Por este motivo, una de las prioridades del
Centro es incrementar la donaciéon especifica de
plasma.

3.533
3.013

En este sentido, a finales de 2018 se ha puesto en
marcha un Plan especifico de captacion y fidelizaciéon
de donantes de plasma en todoslos puntos fijos cuyo — —
resultadoqueda reflejadoen unincrementodel 17,3% 2018 2017
de este tipo de donaciones con respecto al afio
anterior.

Plaquetoféresis

1.697 1.605
Las solicitudes porparte de los hospitales de aféresis
de plaquetas condiciona el nUmero de procesos a
realizar. En 2018 las aféresis de plaquetas, que se
obtienen en los puntos fijos de Burgos y Valladolid,
han aumentado un 5,7%.

-

2018 2017

Fidelizacidon y renovacion de donantes

El indice de repeticion en 2018 ha sidode 1,62 donaciones por donante, muy similar al
de 2017 (1,63 donaciones por donante). La fidelidad de nuestros donantes, por tanto,
se mantiene.

Otro importante objetivo del Centro es la renovaciéon de los donantes. En 2018 se ha
atendido a 13.035 nuevos donantes (261 mas que en 2017) y lasdonaciones de primera
vez han supuesto el 10,5% de las donaciones totales.

Centro de Hemaoterapia y Hemodonacion Memoria de Actividad 2018
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Todas las donaciones obtenidas se analizan y procesan en
nuestros Laboratorios de Inmunohematologia, Serologia,
Biologia Molecular y Fraccionamiento bajo los mds altos
estdndares de calidad.
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de las Donaciones
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V. Areas de Actividad - 3. Andlisisy Procesamiento de las Donaciones

En 2018 se han analizado las 104.373 donaciones obtenidas.

Laboratorio de Inmunohematologia

En el Area de Inmunohematologia se realizan las siguientes pruebas:

» Tipaje ABO-Rh (tanto del tubo piloto como de la bolsa extraida)
Escrutinio de anticuerpos irregulares

Prueba Du

Fenotipado (Rh y extendido)

YV V V

Escrutinio de anticuerposirregulares

2018 2017

bositi 198 254
ositivo (0,19%) (0,25%)
Negativo 104.175 102.376
(99,81%) (99,75%)

Pruebas analiticas suplementarias realizadas a donantes 2018 | 2017

Estudio de donantes con Test de Coombs Directo Positivo 103 79
Fenotipado Rh/Kell 7.103 | 1.779
Fenotipado Extenso 2.320 | 1.278

Laboratorio de Serologia Infecciosa

En el laboratorio de Serologia Infecciosa, siguiendo las indicaciones de la | egislacién
actual, serealiza el escrutiniode |las siguientes enfermedades:

» Hepatitis C (Ac VHC)

> VIH (AcVIH %)

» Hepatitis B(HBsAg)

> Sifilis
A los donantes que cumplen | os criterios e pidemoldgicos especificos se | es realizan los
siguientes estudios:

» Enfermedad de Chagas
» Paludismo
» HTLVI/I

Asimismo, con el fin de mejorar la calidad de los componentes sanguineos
suministrados, se realiza también hemograma a todas las donaciones.
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V. Areas de Actividad - 3. Andlisisy Procesamiento de las Donaciones

Determinacion Técnicautilizada

AcVHC Quimioluminiscencia
Ac VIH 1/2 Quimioluminiscencia
HBsAg Quimioluminiscencia

Neutralizacion HBsAg Quimioluminiscencia

AcHBc Quimioluminiscencia
AcHBs Quimioluminiscencia
Sifilis Quimioluminiscencia
cMv Quimioluminiscencia
Chagas Quimioluminiscencia
Paludismo ELISA IgG

HTLV I/11 Quimioluminiscencia

= Donaciones analizadas y resultados obtenidos

Resultados obtenidos 2018

Donaciones ..
Donantes positivos

confirmados

repetidamente Confirmacion
reactivas

RR NEG IND POS Nuevos | Conocidos
AgHBs 16 7 0 9 9 0
AcVIH 66 50 12 4 1 3
AcVHC 86 79 1 6 5 1
Sifilis 65 34 4 27 13 14

Donantes confirmados positivos 2018 - 2017

2018 2017

AgHBs 9 5
AcVIH 4 5
Ac VHC 6 4
Sifilis 27 24

Las pruebas de confirmacidn utilizadas en cada técnica han sido:

Analisis Técnica confirmatoria

Sifilis IgM lues,Inmunoblot

AcVIH1/2 |Western Blot

AgHBs Neutralizacion AgHBs, Ac core, AcHBs
Ac VHC RiBA

Centro de Hematerapia y Hemodonacion Memoria de Actividad 2018
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V. Areas de Actividad - 3. Andlisisy Procesamiento de las Donaciones

= Estudio de enfermedades emergentes

Estas enfermedades se analizan en los donantes con criterios epidemioldgicos
especificos.

2018 2017
| Enfermedad | Analizadas | Positivas | Analizadas | Positivas
Chagas 1.709 2 (Bolivia) 1.563 1 (Ecuador)
9 (Espafia, Guinea
Ecuatorial,Honduras, 6 (Ecuador,
Paludismo 1.812 Costa de Marfil, 1.617 Guinea, Espaiia,
Pakistan, Colombia)
Peru,Ecuador)
HTLV /1l 25.384 0 43.785 0

Los paises de origen mas frecuentes de los donantes analizados para enfermedad de
Chagas fueron Colombia, Brasil, Bolivia y Peru.

Las muestras inicialmente reactivas a Chagas y Malaria han sido confirmadas en el
Centro Nacional de Microbiologia de Majadahonda mediante PCR, IFl y ELISA, y las
positivas a HTLV I/l mediante WB en el Hospital Puerta de Hierro (Madrid).

Laboratorio de Biologia Molecular

Diariamente se realiza también cribado por andlisis NAT (deteccidn gendmica) en todas
las donaciones recibidas para los virus VIH, VHB y VHC, ampliando de esta forma la
seguridad mas alla de los minimos exigidos por el ultimo Real Decreto 1088/2005 por el
que solo se exige la deteccién de |la carga viral del VHC.

Donantes positivos por PCR con serologia negativa

2018 2017
NAT Donantes Donantes Donantes
nuevos conocidos nuevos conocidos
PCRVHC 0 0 0 1
PCRVIH 0 0 0 0
PCRVHB 0 0 0 2%

(*) VHB oculta
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V. Areas de Actividad - 3. Andlisisy Procesamiento de las Donaciones

Laboratorio de Fraccionamiento

La sangre donada se separa en sus diferentes componentes (plasma, hematies y
plaquetas), cada uno de los cuales se utiliza para tratar diferentes patologias

Se ha producido unaumento tanto en la produccion como en |la distribucién de todos
los componentes, pero especialmente de plaquetas al aumentar la demanda de las
mismas por parte de los hospitales.

Componentes Sanguineos obtenidos (uds.)

Tipo de componente 2018 2017 I.Variacién |

Concentrado de hematies 97.010| 95.466 1,62%
Pool de plaquetasinactivado 12.789, 11.548, 10,75%
Plasma fresco congelado obtenido fraccionamiento 97.007| 95.470 1,61%
Plasma fresco congelado inactivado 2.961 2.659| 11,36%
Plasma fresco congelado cuarentenado 4.391 4.241 3,54%
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Nuestra Comunidad es autosuficiente en componentes
sanguineos y trabajamos para incrementar la cobertura de las

necesidades de hemoderivados.
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Componentes Sanguineos
v Hemoderivados
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V. Areasde Actividad - 4. Distribucion

Coberturadelas necesidades de componentes
sanguineos

En 2018 ha sido posible cubrirlas necesidades de componentes sanguineos de Castillay
Ledn.

Distribucion a hospitales de Castillay Ledn (uds.)

Tipo de componente 2018 2017

Hematies 95.382 93.858 1,62%
Sangre total leucorreducida 2 1 100,00%
Plaquetas 14.117 12.735 10,85%
Plasma fresco congelado* 6.331 7.268 -
Plasmaféresis* 660 0 -

*En 2017 todas las plasmaféresis se alicuotaban para su distribucion, no siendo asi en 2018. El niimero de unidades
distribuidas en ambos ejercicios no es comparable pero el volumen de plasma enviado a hospitales se ha inaementado

un 5,3% conrespecto a 2017.

Ademas, al igual que en afios anteriores se han enviado componentes a otros centros
de transfusidn:

Distribucion a otros centros (uds.)

Tipo de componente 2018 2017 ‘
61

Hematies 1

Pool de plaquetas 0 37
Plasma 0 20
Capa leucoplaquetar 164 0

Produccion de medicamentos hemoderivados

El aumento de plasma obtenido durante el afio ha permitido, ademas de satisfacer la
demanda de los hospitales, incrementar |a cantidad de plasma enviada a la industria
fraccionadora para la elaboraciéon de medicamentos hemoderivados.

Plasma enviado a industria (litros)

Plasma 23.925 23.454

Produccion de hemoderivados

2018 2017

Factor VIII plasmatico (Ul) 2.466.000 1.534.000
Albumina humana 20% (Gr) 674.240 676.470
Gammaglobulina IV (Gr) 131.390 99.710
Alfa-1 Antitripsina (Gr) 0 3.994
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V. Areasde Actividad - 4. Distribucion

Produccion de hemoderivados (viales)

Albiminahumana 20% 50 ML 57.634 38.863
Albumina humana 20% 100 ML 4.895 14.392
Factor VIl plasmatico 1000 Ul/L 2.466 1.534
Gammaglobulina IV 50 MG/ML 200 ML 13.139 9.971
Alfa-1 Antitripsina1000 MG 0 3.994

Coberturadelas necesidades de medicamentos
hemoderivados

Nos esforzamos en obtener la mayor cantidad de Plasma posible para incrementar la
cobertura de las crecientes necesidades de hemoderivados en la Comunidad.

Distribucion de hemoderivados (gr.)

Factor VIl plasmatico (Ul) 2.690.000 2.495.000
Albimina humana 20% (Gr) 671.730 666.580
Gammaglobulina IV (Gr) 105.380 125.220
Alfa-1 Antitripsina (Gr) 0 3.598

Coberturahemoderivados

93,5%
87,1%
53,6% 59,2%
45,4%
37,4% 33,9%
I \ 0,0%
Albumina (Gr) Inmunoglobulinas Factor VIII Alfa-1 Antitripsina
Inespecificas {Gr) plasmatico (Ul) (Gr)

B 2018 @2017

Es preciso sefialarque durante el ejercicio 2018 no se ha producido Alfa-1 Antitripsina
y que el Centronoelabora Factor IX ni Antitrombina.
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El Laboratorio de Calidad del Centro realiza los controles
necesarios para garantizar la sequridad y eficacia de todos los
productos.
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5.Control de Calidad
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V. Areasde Actividad - 5. Control de Calidad

Controldecalidad de componentessanguineos

El Control de Calidad de los componentes sanguineos es preceptivo seglnla nomativa
vigenteylos estandares del CAT. Su objetivo es asegurar que los componentes para uso
transfusional son eficaces y seguros desde la obtencién hasta su fecha de caducidad:

- Eficacia: niveles de hemoglobina suficientes, actividad de los factores de
coagulacidén, concentracion de plaquetas...
- Seguridad: la leucorreduccion minimiza el riesgo de reacciones adversas y

disminuye el de transmisidén de infecciones.

Se debe realizar controles en todos los componentes que se producen y se considera
gue el muestreo es representativo cuando se realiza sobre el 1% de las unidades
producidas por lo que, anualmente, se deben testar mas de 1.500 productos.
Mensualmente se envia a los hospitales un certificado con los pardmetros de calidad
requeridos de cada componente.

—

Sangre Total

4.877
4.051

R

Hemogramas LCC

Centro de Hemaoterapia y Hemodonacion
de Castilla y Leon

Unidades analizadas

1.183 1.224 1.194

1.112

— —

Concentrados de  Plasma fresco

Hematies

H201E @ 2017

Pruebasrealizadas

1.772
1.427
I | 629 494
.
Leucitos Coagulacion
residuales

H201E @ 2017

48

364
213

-

Plaquetas-pooles

471 611

mm

Esterilidad
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V. Areasde Actividad - 5. Control de Calidad

Se han realizado ademas 109 pruebas de hemJlisis y 67 determinaciones de pH de los
componentes a su caducidad y se han redisenado ademas los muestreos y optimizado
los calculos para un mejordesempeno del sistema.

Verificaciones y validaciones

Dentro de las actividades de Control de Calidad se incluyentambién tareas transversales
que redundan en la confianza de todos los laboratorios del Centro como las
verificaciones de los equipos criticos que intervienen en los diferentes procesos.

El Laboratoriode Control de Calidad realiza todaslas pruebasanaliticas necesarias para
la validacidon y puesta en funcionamiento de nuevos equipos y sistemas de extraccion,
fraccionamiento y aféresis.

Otros cultivos bacterioldgicos

En la Unidad de Bacteriologia, ademdsde realizarse los cultivos para el control decalidad
de componentes sanguineos, se analizan los injertos que se procesan en nuestro
Establecimiento de Tejidos y se realizan los cultivos necesarios para garantizar la
esterilidad de las campanas de flujo laminaryde la sala limpia.

Cultivos realizados

1.627
1.347

2018 2017
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El Laboratorio de Inmunohematologia, ademds de analizar
todas las donaciones recibidas, cada ano incorpora a su Cartera de
Servicios nuevas pruebas que consolidan su papel como Centro de

Referencia.
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6. Laboratorio de Referencia
en Inmunohematologia
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V. Areas de Actividad - 6. Laboratorio de Referencia en Inmunohematologia

El Centro se constituye como Laboratorio de Referencia de Diagndstico
Inmunohematoldgico.

Nuestros principalesclientessonlos Servicios de Transfusion ylos Servicios de Pediatria
de los hospitales de la Comunidad.

La cartera deservicios ofertados, en continua ampliacién, cuenta desde finales de 2018
con el Estudio de Anticuerpos Antineutrdfilos.

Carterade servicios del Laboratorio de Inmunohematologia
Cuantitativo/

Descripcion

cualitativo
Grupo ABO/Rh Hemaglutinacion Cualitativo
Escrutinio de anticuerpos eritrocitarios Fase sdlida Cualitativo
Identificacidon de anticuerpos irregulares Hemaglutinacion Cualitativo
Fenotipo eritrocitario Rh + K Hemaglutinacion Cualitativo

Fase sélida/

Otros fenotipos eritrocitarios L Cualitativo
Hemaglutinacién

Test de Coombs directo Hemaglutinacion Cualitativo
Estudio de Coombs (eluido) Hemaglutinacion Cualitativo
Estudio de compatibilidad eritrocitaria (*) Hemaglutinacion Cualitativo
Estudio auto/aloadsorciones (*) Hemaglutinacion Cualitativo
Genotipado eritrocitario (*) PCR SSP Cualitativo
Identificacion deanticuerpos irregulares H lutinacid Cualitati
mediante hematies tratados conDTT emaglutinacion uafitativo
Escrutinio de ac. Antiplaquetariosanti-HLA

, plaq y CMF Cualitativo
anti-HPA (*)
Genotipado de antigenos plaquetarios (*) PCR SSP Cualitativo
Prueba cruzada plaquetar (*) Fase sdlida Cualitativo
Genotipo Rh(D) (*) PCR SSP Cualitativo

. . . e Inmunofluorescencia o

Estudio anticuerpos antineutrofilos(*) (CMF) Cuantitativo

(*) Los ensayos marcados no estan incluidos en el alcance de la acreditacion 1SO 15189 por ENAC.

Estudios realizados

Estudios realizados en el Laboratorio de Referencia

Godios | 2o | 2017 |

Inmunohematologia eritrocitaria 76 68
Inmunohematologia plaquetar 27 33
Inmunohematologia serie blanca 3 -
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V. Areasde Actividad - 6. Laboratorio de Referencia en Inmunohematologia

Dentro de los estudios especiales, el estudio de anticuerpos antiplaquetarios tiene
importancia en tres situaciones:

Trombopenia fetal/neonatal autoinmune: En |la mavyoria de los casos la
patologia estd desencadenada por un anticuerpo anti-HPA-1a. La frecuencia
de personas HPA 1a negativas es del 1-3%, por lo que este cuadro es
excepcional.

Parpura post-transfusional: Con muy pocas excepcionesla purpura es debida
a Acanti HPA 1a en pacientesHPA 1a negativos, porlotantoes uncuadro de
baja frecuencia.

Aloinmunizacion post-transfusional: Los anticuerpos mas frecuentes sonlos
anti-HLA, seguidos por los anti-HPA, aunque en ocasiones pueden encontrarse
combinados.

Pruebas de compatibilidad plaquetar

La deteccidon de autoanticuerpos antineutréfilos se realiza para el estudio de
neutropenia autoinmune que esla causamds comun de neutropeniacrdnica en
nifnos, observdndose también en adultos.

El genotipado eritrocitario esta orientado a los siguientes casos:

Pacientes politrasfundidos con transfusiones recientes.

Pacientes con anemia hemolitica autoinmune.

Confirmacion de fenotipo eritrocitario en caso de antigenos con expresion
débil.

Confirmar el fenotipo de donantes con fenotipos poco comunes.
Estudio de gestantes para Rh D débil o D parcial.
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A finales de 2011 se crea en el Centro el Biobanco de Castilla y
Leon como parte del compromiso adquirido por la Consejeria de
Sanidad de establecer un Plan Estratégico Regional para el apoyo

de la Investigacion Biomédica.
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V. Areas de Actividad - Biobanco

¢Qué es un Biobanco?

El Real Decreto 1716/2011 define Biobanco como “establecimiento publico o privado,
sin dnimo de lucro, que acoge una o varias colecciones de muestras bioldgicas de origen
humano con fines de investigacion biomédica, organizadas como una unidad técnica
con criterios de calidad, orden y destino, con independencia de que albergue muestras
con otras finalidades". /

La labordel Biobancode Castilla y Leén consiste enla cesién de muestras y sus datos
asociados a los grupos de investigaciéon de una forma abierta y transparente en
beneficio del conocimiento y, ante de todo, de los pacientes al facilitarse la
investigacion farmacéutica yagilizarse la comercializacién de nuevos farmacos.

Se ofrecen muestras estandarizadas en cuanto a la recogida, procesamiento y
almacenaje, de acuerdo a criterios de calidad, reproductibilidad yordenyse asegura la
trazabilidad de la informacién asociada a las muestras preservando siempre la
anonimidad de los donantes.

El intercambiode las muestras se regula con mecnismos de cesidén transparentes, que
garantizan la equidad. Los proyectos de colaboraciéon son siempre validados por un
comité ético y un comité cientifico que garantizan la utilidad y novedad de los mismos
ylos derechos de los donantes.

Colaboraciones

En 2018 el Biobanco ha colaborado:

> Con 25 grupos de investigacion de Burgos, Proyectos por tipo de
Salamanca, Ledn, Valladolid, Madrid, colaboracién
BarcelonayHalifax (Canadd) en untotal de 33
proyectos.

> Con 7 centros formativos, tanto universitarios 7
como de formacidén profesional.

» En la formaciéon interna dentro de
instituciones.

» Con otros biobancos.

» Con lasinstitucionesresponsablesde controles 2017 2018
de calidad.

MW PuUblica © Privada " Formacion

En 2018 se han recibido 7 nuevas solicitudes de colaboracidn y 7 renovaciones.
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V. Areas de Actividad - Biobanco

Muestras custodiadas 2018 2017

Estudio Riesgo Cardiovascular 17.7220 17.722
Otras 843 700
Total 18.565 18.422
Muestras distribuidas 2018 2017

Capa Leucoplaquetar 474 446
Sangre Total EDTA 5.086 3.263
Suero 975 6.248
ACD - 46
Otras 983 2.801
Total 7.518 12.804

Otras actividades

En 2018 se han desarrollado actividades para la formacion de Técnicos de Laboratorio
especializados en Biobancoy se ha reorganizado por completo la Plasmoteca de
donantes del Centro de Hemoterapia de los diez ultimos afios.

Ademas, se ha iniciado un nuevo proyecto de custodiasa -1962C, para lo cual se han
puesto los tanques de nitrégeno liquido y se ha dado formacidén espedializada a las
Técnicos de Laboratorio del Centro
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En la Consejeria de Sanidad autoriza la creacion del

del Centro para las actividades de

procesamiento, almacenamiento y distribucion de tejido ocular
humano y membrana amnidtica.

Desde entonces se ha la gestion de la
para trasplantes corneales en la Comunidad y ha
ala red hospitalaria.
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El del Centro de Hemoterapia procesa globos oculares
procedentes de donantes multiorganicos y/o de parada cardiorespiratoria y membranas
amnidticas de donantes vivos para atender las necesidades de los Servicios de
Oftalmologia de la Comunidad.

Donaciones

En el afio 2018 ha habido un total de 77 donantes, 2 de membrana amnidtica (se
obtienen suficientes fragmentos para cubrirlas necesidadesanuales) y 75 de tejidos del
globo ocular (un 13,6% mds que en el afio anterior).

Donantes de globo ocular

H.C.U. H.U. RiO H.U. BURGOS H.C.U. CA.AVILA  CA.SEGOVIA C.A.ZAMORA CA.U.
VALLADOLID HORTEGA SALANANCA PALENCIA

m2012 =2017

Como en afos anteriores, ha habido donantes de globo procedentes de todos los
hospitales con los que tenemos convenio de colaboracion. Destaca la actividad
generadora del Hospital Clinico Universitariode Salamanca conuntotal de 22 donantes,
seguida de ladel HospitalUniversitariode Burgos yla del Hospital Clinico Universitario
de Valladolid con 19y 18 donantes respectivamente. Estos tres hospitales suman el
78,6% de los donantes de globo oculardel Establecimiento de Tejidos.

En cuanto a la actividad mensual, |la media de donantes/mes ha sido de 6,25 (casi 1
donante mas al mes que en el afo anterior). Al igual que en 2017, la actividad
generadora se centré en el primer semestre del afio, en el que hubo 46 de los 75
donantes de 2018.
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Injertos ofertados a la red hospitalaria

Aligualqueen2017,el aumento de donantes ha permitidoincrementar el nimero de
injertos ofertados a la red hospitalaria, centrdndose esta oferta enlos meses de marzo
y noviembre al coincidircon la generacién de sendas membranas amnidticas.

131
105

52

-
jII-'
26 '

2017
2018

Corneas Escleras Membranas

2018 (2017

El nUmerodeinjertos desechados en el afio 2018 ha sido menor al de afos anteriores.
Por diversos motivos, ha sido preciso desechar una esclera y 16 corneas.

Injertos implantados

El incremento de la Cartera de Servicios del Establecimiento hace que se optimice la
oferta de tejidos a partir de las donaciones recibidas. Este hecho, junto al incremento
de donantes permite a los hospitalesde la red tener mayor capacidad implantadora.

Cérneas congeladas 5 4
Cérneas preservadas 95 85
Cérneas cultivadas 18 15
Cdérneas lameladas 9 9
Escleras 30 27
Fragmentos de membrana amnidtica 80 61

Como se observa en la tabla anterior, han aumentado los implantes de todo tipo de
injertos, siendo especialmente Ilamativo el incremento de implantes de cdmeas
preservadas yde membranas amnidticas.

Centro de Hemaoterapia y Hemodonacion Memoria de Actividad 2018
de Castillay Ledn 61

L ___HE N



IN

En

15 anos

de

Centro de Hemoterapia y Hemodonacion
de Castillay Ledn

62

se obtiene la autorizacion para la

Memoria de Actividad 2018

__HE N



Gentro de Hemalerapia y Hemodonacién Memoria de Actividad 2018
de Castillay Ledn —

63 __HE =




Los productos derivados del plasma rico en plaquetas son preparaciones elaboradas a
partir de la sangre del propio paciente cuya finalidad es acelerary mejorar | os procesos
naturales de reparacion y regeneracion de tejidos lesionados.

La nace en el Centro de Hemoterapia como respuesta
a una demanda cada vez mayor de componentes sanguineos de uso no transfusionalen

oftalmologia y traumatologia, dreas en las que el uso de preparados bioldgicos se ha
incrementado de manera exponencial en los Ultimos afios.

Disponemos de la autorizacidn sanitaria de la Agencia Espaifola del Medicamento y
Productos Sanitarios. Los protocolos para poner este tipo de productos a disposicién de
los profesionales de la Comunidad se han elaborado en base a las estrictas nommas de
ese organismo.

Las muestras de sangre necesariasparalaelaboracionde los preparados se extraenen
los puntos de donacidn repartidos por la Comunidady se envian al Centro de
Hemoterapia para su procesamiento y posterior distribucién, siempre bajo los
estandares de calidad requeridos.

Se elaboran los siguientes tipos de preparados:

= Colirios de Suero Autélogo (CSA)
= Plasma Rico en Plaquetas (PRP)
= Plasma Rico en Factores de Crecimiento (PRGF)

En todos los casos, el destino de los productos es obligatoriamente autélogo.
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En los dos ultimos afios la demanda de productos biolégicos para uso oftdlmico se ha
incrementado considerablemente:

Productos distribuidos

625 413

I 53
A—

Oftalmologia Traumatologia

2018 2017

Nuevas terapias

Se trabajaen la busqueda de nuevos tipos de preparados biolégicos que satisfaganlas
necesidades que los actuales productos no pueden cubrir. Al tratarse de productos
autdlogos, notodos los pacientes pueden beneficiarse de sus ventajas como sucede con
aquellos que presentan serologia positiva, |os que tienen dificultades para la extraccion
o precisan la obtencion de muestras con demasiada asiduidad.

En estos momentos se colabora en un proyecto de investigacion para poder obtener
preparados biolégicos a partirde membrana amnidtica (MA). Se ha finalizado |a fase de
toma de muestras y se estan realizando ensayos de cuyos resultados dependerd la
inclusién de nuevos productos en nuestra Cartera de Servicios.
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Desde marzo de 2015 el Centro gestiona el Banco de Leche
Materna de la Comunidad junto al Servicio de Pediatria del

Hospital Rio Hortega de Valladolid.
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V. Areas de Actividad - 10. Banco de Leche

La creacion de bancos de leche permite garantizar una alimentacién de calidad con leche
materna donada para los recién nacidos que no disponen de leche de su propia madre
(especialmente los bebés muy prematuros, enfermos o de bajo peso).

La labor del Banco de Leche de Castilla y Ledn consiste en recibir la leche donada,
procesarla y almacenarla congelada hasta su distribuciéon a los hospitales para la
alimentacion de los recién nacidos que lo necesiten.

Leche donada

Durante el afio 2018 se ha mantenido la actividad con |a Unidad de Neonatologia del
Hospital Universitario Rio Hortega como puntode atencién a donantes yde recogida de
leche yse ha incorporado el Hospital Universitario de Burgos.

Se continda con el programa de recogida de leche a domicilio en Valladolid, evitando
que las donantes se tengan que desplazar para facilitarla donacidn.

2018 2017
Leche donada (ml) 182.890 84.065

Leche donada 2018 por tipo

Calostro
2% Leche
Prematura
12%
Leche
madural *
86%

Leche procesada

Con el objetivo de garantizar la seguridad de su consumo, la leche se somete a un
proceso de pasteurizacién para la eliminaddn de posibles microorganismos presentes,
se analiza su composicién nutricional yse realiza un control microbioldgico.

Con el fin de que la manipulacidon de la leche se haga en las condiciones de maxima
asepsia posible,en2018 se ha habilitado una sala nueva que dispone de una cabina de
seguridad bioldgica.
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2018 2017
Leche procesada (ml) 164.905 80.265
N2 poolescreados 147 86
Leche generada (ml) 148.500 67.400

Leche distribuida

En 2018 se han ampliado las Unidades de Neonatologia que se benefidan de la leche
donada. Ademads delHospital Universitario Rio Hortega y el Hospital Clinico Universitario
de Valladolid, se han incorporado como puntos de distribucién el Hospital Universitario
de Burgos (mayo), el Complejo Asistencial de Salamanca y el de Ledn (didembre). De
estaforma, se atiende alas 5 Unidades de Neonatologia de Nivel lll que hayen Gastilla
y Ledn.

2018 2017
Leche distribuida (ml) 147.300 77.100

Leche distribuidaen 2018 por hospital (ml)

5.450 2:250

= Hospital Rio Hortega

® Hospital Clinico Universitario
ge Valladolid

H Hospital Universitariode
Eurgos

@ Complejo Asistencial de
Zalamanca

@ Complejo Asistencial de Ledn
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En 2017 se establece un marco de colaboracion con la Sociedad
Espanola de Inmunologia y con la Sociedad Ibérica de Citometria
para extender y consolidar el Programa de Garantia Externa de la
Calidad para Laboratorios de Inmunologia Diagndstica (GECLID).
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Laboratorios de Inmunologia
(GECLID)
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V.Areasde Actividad - 11. Programa GECLID

El objetivo del Programa de Garantia Externa de Calidad para Laboratorios de
Inmunologia Diagndstica (GECLID) - promovido en colaboraddn con la Sodedad
Espafola de Inmunologia y con la Sociedad Ibérica de Citometria - es evaluar el
desempefio de los laboratorios participantes mediante la realizacdn de rondas de
intercomparacion. //

Con la consolidacién del Programa GECLID, el Centro de Hemoterapia se ha convertido
en referente en el aseguramiento de calidad para mas de un centenar de laboratorios
de analisis, Inmunologia, Alergia y Hematologia de Espafia, Portugal, Republica Checa,
Chile, Inglaterra...

En 2018 se han puesto en marcha 2 esquemas nuevos a partirde los talleres gratuitos
realizados en 2017:

» CD25 solubleensuero, con interés creciente en linfohistiocitosis hemofagoditica
(HLH), en colaboracidén con el grupo de inmunodeficiencias

» Anticuerpos y genética de GSTT1, con interés en los casos de rechazo de
trasplante hepatico.

Los esquemasde produccién de IFNyfrente a agentes infeccosos (quantiferon) y el de
anticuerpos en respuesta a vacunacdon, no se han llegado a iniciar al no alcanzar el
minimo de 5 participantes requeridos.

Datos de participacion

Durante 2018 se han realizado 120 rondas de intercompararacion correspondientes a
43 esquemas, con 719 participaciones.

Esquemas inscritos por subprograma

Inmunidad
Celular

% Autoinmunidad

" 23% :

Para ello,se han distribuido 6.773 especimenes a 216 laboratorios/secciones de 106 hospitaes
en Espafa, Portugal, Republica Checa y Chile.
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Laboratorios participando en cada subprograma

Inmunidad

Celular

Inmunoquimica
14%

La participacion de laboratorios/centros de diagndsticos por subprogramas, se ha mantenido
conrespectoa 2017 excepto en Autoinmunidad.

Comparativa participantes2017-2018
76 76

64 64

50
45

31 30

Autoinmunidad Histocompatibilidad Inmunidad Celular Inmunoquimicay
e Inmunogenética Alergia

m2018 =m2017
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En el Centro de Hemoterapia es designado
por la Direccion General de Salud Publica como organismo
responsable del para la

realizacion de las pruebas diagndsticas del
en Castilla y Leon.
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12. Programa de Deteccion
Precoz de Enfermedades
Congénitas
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El objetivo de los Programas de Cribado Neonatal (conocidos como “Prueba del
talon”) es la deteccion temprana de enfermedades endocrino-metabdlicas en recién
nacidos para posibilitar una rapida intervencién médica que evite dafios cerebralesy
posibles discapacidades asociadas a estas enfermedades.

En diciembre de 2016 se comienza realizando el cribado del Hipotiroidismo Congénito,
la Hiperplasia Suprarrenal Congénita, |a Fenilcetonuria y |a Fibrosis Quistica y en julio
de 2017 se incorpora la deteccién de la Anemia Falciforme.

Desdejunio de 2018, el laboratorio dispone de un Es pectrémetro de Masas en Tandem
(MS/MS) que ha permitido la implementacion del cribado ampliado, incorporando asila
deteccidn de tres enfermedades mas: Acidemia Glutarica Tipo-I, Deficiencia de acil-CoA
deshidrogenasa de cadena media y Deficiencia de 3-hidroxiacil-CoA deshidrogenasa
de cadena larga. Adema3s, el cribado de la Fenilcetonuria, que anteriormente se
realizaba por fluorimetria, también se comenzd a realizar con esta técnica.

Numero de nacimientos y cobertura

Enel afno2018se hanproducido 14.678 nacimientos
en Castillay Ledn. De ellos se realizé el cribado

neonatal a 14.662, alcanzando una cobertura del | Avila 779 865
99,89%. De los 16 neonatos a los que nose realizd la | Burgos 2.326 2.408
prueba, 7 fallecieron antes de las 48 horas deviday9 | Leon 2.656| 2.686
fueron trasladados a hospitales de otra Comunidad | Palencia 882 958
antes de las 48 horas de vida. Salamanca 2.124 7 2.081

Segovia 860 895
Ademads, también se ha realizado el cribado de 29 | Soria 566 559
nacimientos producidos en otras Comunidades. | Valladolid 3.634 3.851

Zamora 851 852

Otros 29 44

14.707 | 15.199

Muestras recibidas

Se han analizado 16.925 muestras correspondientes a nacimientos de 2018 (17.081
muestrasen 2017). Este numero de muestrasincluye las primeras muestras que se
toman a las 48-72 horas de vida y las nuevas muestras que se solicitan por resultados
dudosos, neonatos con bajo peso, muestras inadecuadas o insufidentes para el
analisis...
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Casos detectados

A continuacion se muestran los casos con cribado positivo. Todos ellos han sido
remitidos a la unidad de referencia correspondiente para s u confirmacidon diagndstica.

Hiperplasia Suprarrenal

Congénita & Le
Hipotiroidismo Congénito 10 14
Fenilcetonuria 10 3
GA-l * 0 -
MCAD * 2 =
LCHAD * 0 -
Fibrosis Quistica 52 55
2 mutaciones 0 2
1 mutacién 19 43
0 mutaciones 33 10
Anemia Falciforme** 65 41
Fenotipo FS 1 2
Fenotipo FC 1 -
Fenotipo FAS 42 26
Fenotipo FAC 12
Fenotipo FAD 1 1
Fenotipo FAX
Fenotipo FAXX 3 1
150 129

*El cribado de estas enfermedades comenzd en junio de 2018

**E| cribado de la Anemia Falciforme se inicié en julio de 2017

Estudios de secuenciacion de Fibrosis Quistica

En 2018 se ha realizado el estudio genético del gen CFTR para el cribado de Fibrosis
Quistica a 359 neonatos, de los cuales se han derivado 52 a la unidad de referencia
correspondiente para realizar laspruebas diagndsticas necesarias. En 2017 se realizé el
estudio a 346 neonatos yse derivaron 55.

Edad del recién nacido ala obtencion del resultado

Para poner en marcha el espectrémetro ha sido preciso desarrollar un programa
informatico especifico que, ademas, ha permitido mejorar el tiempo de registro y
validacion de muestras yde emision de informes.

Los indicadores de calidad establecencomo nivel 6ptimoqueenel 99% de los casos la
edada la obtencién del resultado sea antes de los 10 dias de vida del neonato y
aceptablequeenel95% de los casos, laedada la obtencién del resultado sea antes de
los 10dias devidadel neonato. La edad del recién nacido a la obtencion del resultado
en nuestro laboratorio sobre la primera muestra védlida es de 10 dias en el 99% de los
casos yde 9 dias en el 95%.
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15 anos
In dm

En el afio 2008 se asume la gestion de la Donacion de Sangre de
Cordon Umbilical en la Comunidad, adhiriéndose al Plan Nacional
de reposicion de cordones de uso publico de alta calidad.

El Centro también colabora en la Captacion de Donantes de
Médula Osea.
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13. Donacion de Cordon
Umbilical y Captacion de
Donantes de Médula
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V. Areasde Actividad - 13. Donacién SCU y Captacién de Donantes de Médula

Donacion de Sangre de Cordéon Umbilical

El Centro se encarga de mantener la reposicion de cordones para uso publico. Los
cordones extraidos en los centros autorizados de la Comunidad que cumplen con los
pardmetros de calidad establecidos se envian para su criopreservacion al Banco de
Corddn de Galicia.

La actividad en 2018 ha sido ligeramente inferior a la del ejercicio anterior, tal y como
se muestra a continuacion:

2018 2017

Recibido| Valido| % | Recibido| Valido| %
Unidades de SCU 180 15 8,33 192 20 10,4

Los cordones que se seleccionan como védlidos tienen unos requerimientos muy
elevados de celularidad con el fin de ampliar su ambito de aplicacién a pacientes con
circunstancias muydiversas.

Evolucion donacion SCU

1005

771
597
459
342 o, .
212
06 41 [M156 192 180
LEERER

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

M Extraido= M Validos

La actividad de este programa se estd reduciendo enlos Ultimos afios por la disminucion
del usodesangre de corddn umbilical entrasplantes de progenitores hematopoyéticos.
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V. Areasde Actividad - 13. Donacién SCU y Captacién de Donantes de Médula

Donaciéon de Médula Osea

Desde el Centro de Hemoterapia se ha participado también en |la captaciéon de donantes
de méduladsea. Para ello, se han recogido | os datos de aquellas personas que deseaban
ser donantes y se han enviado junto a una muestra de sangre al Registro de Donantes
de Médula Osea (REDMO).

A finalesde 2016 la Coordinacién Autondmica de Trasplante facilité la atencién enlinea
para potendales donantes y, porello, el Centro dejé de ofrecer esta opcidn en las
colectas. Con la inscripcion via Web, el donante potencial recibe un kit de saliva en su
domicilio pararealizar el tipaje inicial lo que simplifica yhace mas cdémodo el tramite de
registro.

Como consecuenda, desde esa fecha el nimero de donantes inscritos a través del
Centro comenzd a descender hasta 2019, momento en que, por indicacion de la
Coordinacidn Autondmica de Trasplantes, se ha modificado el procedimiento de
captaciéon de donantesy extraccion de muestras para el tipaje inicial y, por tanto, el
Centro de Hemoterapia deja de colaboraren la captacién de los mismos.

Donantes de MO inscritos

2006

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
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La Calidad, norma en el Centro de Hemoterapia, impregna
todos los procesos de la Organizacion tanto del Area Técnica como
de la de Soporte.
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VI. Calidad
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VI. Calidad

Histdrico de certificaciones y acreditaciones
de Calidad

» Certificacion 1SO 9001 del Sistema de Gestidn de la Calidad, vigente desde junio de
2004 hasta la actualidad. En 2010 se incluyeron en el alcance de la certificacion los
procesos de soporte internos del Centro. En 2012 se incluyeron en el alcance el
Biobanco y la obtenciéon de sangre de corddon umbilical. En 2016 se incluyd el
Programa de Garantia de Calidad en Inmunologia Diagndstica.

» Certificacion por la Fundacion CAT en base a los Estandares en Transfusion
Sanguinea, vigente desde septiembre de 2004 hasta la actualidad.

» Acreditacion por ENAC, conforme a la Norma ISO 15189, de las pruebas analiticas
realizadas a donaciones, vigente desde noviembre de 2008 hasta la actualidad.

» Accésit en la modalidad de “Premio a la mejor practica de calidad y modernizacion
de las Fundaciones” de la Junta de Castilla yLedn. Diciembre de 2008.

150 #0001

BUREAU VERITAS - : E
A 1ISO15189 CAT

Nee 80/ LE1T1 497 Certificacion

Actualizaciones realizadas en 2018

» Auditoria de seguimiento para el mantenimientode la Certificacion ISO 9001:2015
del Sistema de Gestidon de la Calidad.

» Auditoria de seguimiento para el mantenimiento de la Certificacion de la Fundacion
CAT en base a los Estandares en Transfusion Sanguinea.

> Auditoria de seguimiento para el mantenimiento de la AcreditaciéonISO 15189:2012
de las pruebas analiticas realizadas a las donaciones.
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VI. Calidad

Gestion de reclamaciones y sugerencias

Enelafno2018se hanrecibidoun total de 49 reclamaciones ysugerencias presentadas
por donantes de sangre o aféresis de las cuales 45 fueron de usuarios extemos y 4 de
clientesinternos del proceso, concretamente de servicios de transfusién hospitalarios.
A todasellasselesdiorespuestaconuntiempomedio de 20 dias desde surecepcidn.

N2 N2
Motivo . .
reclamaciones| sugerencias

Agua / Refrigerio 6 11
Atencion donantes, trato personal... 5 -
Acondicionamiento lugar donacién, parking 2 2
Acceso personas con movilidadreducida - 3
Cartelesinformativos, horario donacion 2 4
Molestias post-donacion 1 -
Cambio/ampliacién protocolodonacion 2 -
Cambio material carnet de donante - 2
Gestion de residuos - 2
Otros 4 5
Total 22 27

En total se hanredbido 12 quejas ysugerenciasmas que en 2017, afio en que el nimero
de las mismas fue muy bajo en comparacién a aifios anteriores.

30
25
20 .
Usuario
15 conocido
10 W Usuario
anonimo
5
O - | |

Reclamaciones Sugerencias

Cabe destacar que las 45 reclamaciones y sugerencias presentadas por los usuarios
suponen tan solo el 0,04% de los ofrecimientos (119.307 en 2018).
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Cada afo colaboramos en la organizacion de Cursos y Jornadas

Formativas con diversas entidades.

Ademds, nuestros profesionales contribuyen de manera activa a
la Innovacion en sus dreas de actividad participando tanto en
Proyectos de Investigacion como en diferentes Congresos.
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VII. Actividades Docentes, Cientificas y de Formacion

A lo largodel ano, el Centro ha participado en las siguientes actividades Docentes,
Cientificas yde Formacidn externa:

Presentaciones en Congresos
Ponenciainvitada

= Quality assurance for good practices and good practices for quality assurance in
flow cytometry. Congreso European Sodietyfor Clinical Cell Analysis, Valencia 13-15
de Septiembre de 2018. C. Martin.

Posteres con defensa

= ¢Cudl es el grado de conocimiento de la Donacion de Sangre y del Centro de
Transfusion en la poblaciéon? PastorRobles, M.B.; Garcia Valle, A.; Martin Alonso, C;
Blanco Peris, L. 292 Congreso de la SETS. Valencia, 14-17 junio 2018.

= Fecal calprotectin Interlaboratory comparisons Martin Alonso MC, Lopez Hoyos M.,
5th European Congress of Immunology, Amsterdam, 1-2 Septiembre 2018.

Conferencias

= La Hemodonacién en Castilla y Ledn. Presente y Futuro. Dra. Lydia Blanco. Ciclo de
Conferenciasy Mesas Redondasorganizado por el 40 aniversario del Hospital Clinico
Universitario de Valladolid, 10 de abril de 2018.

= Grupos Sanguineos Raros e Impacto en la Transfusién Sanguinea. Dr. Eduardo
Mufiz. Conferencia organizada con motivo del 15 aniversario del Centro, Valladolid
16 de noviembre de 2018.

= |V Jornada sobre Avances en la Seguridad Transfusional. Dra. Lydia Blanco, Prof.
Raymond Goodrich, Dr. Pietervander Meer, Dra. M2 Luisa Antelo, Dra. Marta Yanez,
Dra. M2 Carmen Mufioz, Dra. Marcia Cardoso. Ciclode Conferencias organizado por
Terumo BCT encolaboracidnconel Centro Hemoterapia y Hemodonacion de Castilla
y Ledn, Valladolid, 14 de marzo de 2018.

Articulos en Revistas

= (Clinical Presentation of Individuals With Human T-Cell Leukemia Virus Type-1
Infection in Spain
Carmen de Mendoza, Maria Pirén, Rocio Gonzalez, Ana Jiménez, Estrella Caballero,
Lourdes Roc, Rafael Benito, Jose Manuel Ramos, and Vicente Soriano, on behalf of
the HTLV Spanish Study Group.
Open Forum Infectious Diseases. Published by Oxford University Press on behalf of
Infectious Diseases Society of America.

Proyectos de Investigacion

= Estudio de prevalencia de RNA VHE en la poblacion de donantes del Norte de
Espafa, patrocinado por Roche Diagnostics (2016-2018). M. Gonzdlez.
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VII. Actividades Docentes, Cientificas y de Formacion

= Estudio prevalencia VHE en donantes de Bélgica, Ghent University. M. Gonzdlez
Fraile.

= Direccion tesis doctoral sobre tipaje HPA en gestantes de Castilla y Leon,
Universidad de Valladolid. M. Gonzdlez.

Cursos impartidos

= Curso de Introduccion a la Calidad en el Laboratorio. GECLID-SEI. Fundacién General
de la Universidad de Valladolid. Del 22 de octubre al 12 de diciembre de 2018 (online).
C. Martin, F. Monsalve.

= Curso sobre Biobanco. Centro de HemoterapiayHemodonacidn. Valladolid del 3 de
mayo al 5de junio de 2018 (30 horas) C. Martin, A. Rodriguez, M. Alvarez, A. B.
Santiago.

= Curso de Introduccion a las Herramientas de Gestidon. Organizado por Roche en
colaboraciéon con el Centro de Hemoterapia y Hemodonacién de Castillay Leén.
Valladolid, 18 y 25 de enero, 1y 8 de febrero de 2018. D. Raman Martin, D. Josep
Cortina.

= Curso de Herramientas Basicas de Gestion, 72 Edicidon. Organizado por la Sociedad
Espafiola de Transfusién Sanguinea y Terapia Celular en colaboracién con el Centro
de Hemoterapia y Hemodonacion de Castillay Leén. Valladolid, del 9al 11 de abrilde
2018. Dra. Lydia Blanco, D. Ramon Martin, Dr. Félix Miaja y Dr. Ramon Salinas.

Asistencia a Cursosy Congresos

= 29 Congreso de la Sociedad Espaiola de Transfusion Sanguinea y Terapia Celular
(SETS). Valencia, 14-16 de junio.

= Los programas de Cribado Neonatal, aprendiendo para el futuro, organizado por
AECNE. Madrid (Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social), 22 de octubre
de 18. A. Muiioz.

= Xl Curso de Gestion de la Investigacion Biomédica. Valladolid, 26 de noviembre de
2018. C. Martin.

= Jornada de Talleres Sociedad Espafiola de Inmunologia. Madrid, 1de juniode 2018.
C. Martin.

= 5th European Congress of Immunology. Amsterdam, 3-5de septiembre de 2018. C.
Martin.

= Congreso European Society for Clinical Cell Analysis. Valencia 13-15 de septiembre
de 2018. C. Martin.

= VIII Reunién Nacional de Bancos de Leche Materna. Zaragoza, 23 de noviembre. V.
Canadas y A.B. Santiago.
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Desde el Centro se garantiza la gestion eficiente de los
recursos publicos.
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VIIl. Anexo Econémico - 1. Objetivos del Area Econémica

1. Objetivos del Area Econémica

> Autosuficiencia financiera

La Fundaciénse autofinancia, noprecisando recibir subvencién alguna del SACYL.

» Fomento dela eficienciaytraslado dela misma alos hospitales
publicos
Dado el cardcter publico de la Fundacién, las mejoras de eficiencia logradas se

repercuten en la facturacién a los hospitales publicos de la Comunidad mediante la
realizacionde descuentos sobre la facturaciéon de los productos suministrados.

En el ejercido 2018 | os descuentos practicados ascendierona la cifrade 2.126.527,72 €.

De no practicarse estos descuentos, los resultados del ejercicio 2018 de la Fundacidn se
habrian incrementado en dicha cantidad.

El importe de estos descuentos enel periodo comprendidoentreelafio2011yel 2018
asciende a 16.837.378,17 €.
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VIIl. Anexo Econdmico - 2. Balance de Situacion

2. Balance de Situacion

VI.
VII.
VIIL.

B) ACTIVO CORRIENTE

Existencias

2. Materias primas y otros aprovisionamientos

3. Productos en curso

4. Productos terminados

Usuarios y otros deudores de la actividad propia
Deudores comerciales y otras cuentas a cobrar
4. Personal

6. Otros créditos con las Administraciones Publicas
Inversiones financieras a corto plazo
Periodificaciones a corto plazo

Efectivo y otros activos liquidos equivalentes

TOTAL ACTIVO (A+B)

ACTIVO 31/12/2018 31/12/2017
A) ACTIVO NO CORRIENTE 736.085,57 823.854,13
l. Inmovilizado intangibles 27.392,47 22.905,99
5. Aplicaciones informaticas 27.392,47% 22.905,99
lIl. Inmovilizado Material 708.693,10 800.948,14
2. Instalaciones técnicas y otro inmovilizado material 708.693,140 800.948,14

11.654.093,36
2.383.652,72
246.511,35
757.600,36
1.379.541,01
2.713.892,51
285.629,66
6.166,61
279.463,05

754,76
14.866,24

6.255.297,47

12.390.178,93

11.401.524,47
2.050.127,34
350.948,12
687.577,88
1.011.601, 34
2.648.073,98
306.383,21
7.416,06)
298.967,15
553,76
16.189,75
6.380.196,43

12.225.378,60

PATRIMONIO NETO Y PASIVO

31/12/2018

31/12/2017

A-1
I
.
V.
A-3

VI.

VII.

A) PATRIMONIO NETO

Fondos propios

Dotacion Fundacional

Reservas

Excedente del ejercicio

Subvenciones, donaciones y legados recibidos

B) PASIVO NO CORRIENTE

C) PASIVO CORRIENTE

Deudas a corto plazo

5. Otros pasivos financieros

Acreedores comerciales y otras cuentas a pagar
1. Proveedores

3. Acreedores varios

4. Personal (remuneraciones pendientes de pago)
6. Otras deudas con las Administraciones Publicas
Periodificaciones a corto plazo

TOTAL PATRIMONIO NETO Y PASIVO (A+B+C)

11.699.440,02
11.672.598,45
861.118,95
10.724.866,52
86.612,98
26.841,57

0,00,

690.738,91
0
0
688.004,75
267.302,44
125.358,94
115,06
295.228,31
2.734,16

12.390.178,93

11.646.685,56
11.585.985,47
861.118,95
10.677.409,06
47.457,46
60.700,09,

0,00,

578.693,04
1.113,20,
1.113,20]

574.436,64

163.929,57

148.704,58

0,59

261.801,90

3.143,20

12.225.378,60
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3. Cuenta de Resultados

VIIl. Anexo Econdmico - 3. Cuenta de Resultados

CUENTA DE RESULTADOS

31/12/2018

31/12/2017

A) Operaciones continuadas
2. Ventas y otros ingresos ordinarios de la actividad
3. Gastos de ayudas y otros
a) Ayudas monetarias
b) Gastos por colaboraciones y del érgano de gobierno
Variacion de existencias de
productos terminados y en curso de fabricacién
6. Aprovisionamientos
7. Otros ingresos de la actividad
8. Gastos de personal
a) Sueldos, salarios y asimilados
b) Cargas sociales
9. Otros gastos de la actividad
a) Servicios exteriores
b) Tributos
d) Otros gastos de gestidn corriente
10. Amortizaciéon del inmovilizado
11, Subvenciones, donaciones y legados de capital traspasados al
excedente del ejercicio
a) Subvenciones de capital traspasadas al excedente del ejercicio
b) Donaciones y legados de capital traspasados al excedente del ejercicio
12. Exceso de provisiones
13. Deterioro y resultado por enajenacion de Inmovilizado
b) Resultados por enajenaciones y otras
A.1) EXCEDENTE DE LA ACTIVIDAD
14. Ingresos financieros
b) De valores negociables y otros instrumentos financieros
b 2) De terceros
A.2) EXCEDENTE DE LAS OPERACIONES FINANCIERAS
A.3) EXCEDENTE ANTES DE IMPUESTOS
19. Impuesto sobre beneficios
A1) EXCEDENTE DEL EJERCICIO PROCEDENTE DE OPERACIONES
CONTINUADAS
B) Operaciones Interrumpidas
bo. Excedente del ejercicio procedente de operaciones interrumpidas neto
de impuestos
A.5) Variacion de patrimonio neto reconocida en el excedente del ejercicio
D) Reclasificaciones al excedente del ejercicio
3. Subvenciones recibidas
4.  Donaciones vy legados recibidos
1 Variacion de patrimonio neto por reclasificaciones al excedente del
ejercicio
Variacion de patrimonio neto por ingresos y gastos imputados
directamente al patrimonio neto
RESULTADO TOTAL, VARIACION DEL PATRIMONIO NETOEN EL

)
EJERCICIO

18.109.663,34
(689.628,11
(687.781,91
(1.846,20
437.962,15

(9.075.747,03
7.338,17
(6.568.135,66
(5.103.032,36
(1.465.103,30
(1.918.883,65
(1.846.911,01
(71.972,64
0,04
(251.921,23

33.858,52

33.858,52
0,00

0,00
(1.647,87
(1.647,87
82.858,63
3.754,35
3.754,35
3.754,35
3.754,35
86.612,98
0,00

86.612,98

0,00

86.612,98

(33.858,52
0,00

(33.858,52

(33.858,52

52.754,46

18.749.398,53
(778.414,84
(777.184,04
(1.230,80
(758.187,89

(8.893.313,43
104.747,08
(6.337.297,10
(4.936.105,77
(1.401.191,33
(1.788.917,32
(1.812.193,29
23.276,48
(0,51
(284.693,88

36.335,10

33.858,52
2.476,58
0,00
(5.775,71
(5.775,71
43.880,54
3.576,92
3.576,92
3.576,92
3.576,92
47.457,46
0,00

47.457,46

0,00

47.457,46

(33.858,52
(2.476,58

(36.335,10

(36.335,10

11.122,36
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VIll. Anexo Econdmico - 4. Resumen comparado de las Cuentas de Resultados

4.Resumen comparado de las
Cuentas de Resultados

Peso relativo

Peso relativo

Centro de Hemoterapia y Hemodonacidn
de Castilla y Leon

201 201
GASTOS 017 018 2017 2018
Aprovisionamientos 8.893.313,43 9.075.747,03 47,19% 49,04%
Personal 6.337.297,10 6.568.135,66 33,63% 35,49%
D|sm‘|nuuon existencias ptos. 758.187,89 0,00 4,02% 0,00%
terminados
Otros gastos de laactividad 1.788.917,32 1.918.883,61 9,49% 10,37%
Amortizaciones 284.693,88 251.921,23 1,51% 1,36%|
Ayudas monetarias 778.414,84 689.628,11 4,139 3,73%
Perdi . i
érdidas inmovilizado 5.775,71 1.647,87 0,03% 0,01%
material
Total 18.846.600,17 18.505.963,54 100,00% 100,00%
Peso relativo| Peso relativo
INGRESOS 2017 2018 2017 2018
Ventas 18.749.398,53 18.109.663,34 99,23% 97,40%
Subvencionesa resultados 36.335,10 33.858,52 0,19% 0,18%
Aumento existencias
) 0,00 437.962,15 0,00% 2,36%
ptos. terminados
Otros ingresos 104.747,08 7.338,17 0,55% 0,04%
Ingresos financieros 3.576,92 3.754,35 0,02% 0,02%
Total 18.894.057,63 18.592.576,53 100,00% 100,00%
RESULTADO 47.457,46 86.612,98
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VIIl. Anexo Econdmico - 5. Ingresos y Gastos

5. Ingresos y Gastos

Ingresos
INGRESOS 2018

Componentes Sanguineos 11.953.280,26
Hemoderivados 5.269.374,50
Banco de Tejidos 205.794,32
Pruebas 46.413,93
Bancode Leche 24.412,00
Biobanco 26.084,85
Otros conceptos 0,00
Geclid 116.934,26
Cribado Neonatal 467.369,22

TOTAL 18.109.663,34

Hemoderivados

Cribado Neonatal .

o ———

- Geclid

Componentes
Sanguineos

Tejidos
Biobanco

Banco de Leche

La imputacién de subvenciones traspasadas a resultados se deriva de la amortizacion
del ejercicio de los bienes procedentes de una subvencién de Farmaindustria concedida
en el afio 2010 para la creaciéon de un Biobanco en el marco de colaboracién para
desarrollar el Programa +i en el ambito de Castilla y Ledn, mediante un programa
conjunto para el fomento de la cooperacidn publico-privada en Investigacidn Clinica y
Traslacional.

Asimismoenel ejercicio 2018 hanaumentado las existencias por unvalor de 437.962,15
euros.
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Gastos
GASTOS 2018
Consumo materias primas, otras materiasy otras mercaderias 5.178.857,82
Disminucidn de existencias ptos. terminados 0,00
Trabajos realizados por otras empresas 3.896.889,21
Servicios exteriores 1.846.911,01
Tributos y otros gastos de gestidn corriente 71.972,64
Gastos de personal 6.568.135,66
Gastos de ayudas y otros 689.628,11
Amortizacion inmovilizado 251.921,23
Resultado por enajenaciones y otros 1.647,87
TOTAL 18.505.963,55
Amortizacién Resultado por enajenaciones y
Gastos de inmovilizado — otros
ayudasy
otros
materias
primas, otras™
materias y otras
Gastos de mercaderias
personal e
Tributos vy |
otros gastos
de gestion exteriores |
corriente

El consumo de materias primas incluye el material fungible (reactivos, material de
laboratorio, bolsas de extraccion, etc.), asicomo el resto de materiales necesarios para
la actividad (papeleria, refrigerio donantes, vestuario, etc.). En este ejercicio se han
consolidado nuevas actividades: Cribado Neonatal y GECLID.

El gasto entrabajos realizados por otras empresas se deriva en su mayor parte del
fraccionamiento de plasma para la produccién de hemoderivados.

Los servicios exteriores comprenden la seguridad, transporte, limpieza,
mantenimientos, reparaciones, comunicaciones, etc.

Las ayudas monetarias a las Hermandades de Donantes de Sangre se reflejanen la
partida de gastos de ayudas y otros.
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6. Inmovilizado

Las inversiones acometidas en el ejercicio recogidas ascienden a 165.800,54 euros,
habiéndose financiado integramente con fondos propios. De acuerdo a |la siguiente
clasificacion:

INVERSIONES
CONCEPTO 2018
Informatica 20.388,19
Maquinaria 79.745,80
Mobiliario y utillaje 33.083,70
Otroinmovilizado 32.582,85
TOTAL INVERSIONES 165.800,54

El reflejo contable de la incorporacion de dicho inmovilizado, las amortizaciones vy el
deterioro del inmovilizado se refleja en los cuadros siguientes:

INMOVILIZADO INTANGIBLE Euros
Saldo a .. . Saldo a
31.12.2017 Adiciones  Retiros 5, 1, 5018
Coste
Aplicaciones informaticas 300.354,46 13.068,00 0 313.422,46

Amortizacion acumulada
Aplicaciones informdticas (277.448,47) (8.581,52) 0 (286.029,99)

Valor neto 22.905,99 4.486,48 0 27.392,47
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INMOVILIZADO MATERIAL Euros
Saldo a Adiciones Retiros Traspasos Saldo a
31.12.2017 31.12.2018
Coste
Instalacionestécnicas 379.466,80 31.575,49 (2.099,04) 0 408.943,25
Maquinaria 1.290.700,51 79.745,80 (13.780,26) 0 1.356.666,05
Utillaje 29.343,89 3.903,93 0 0 33.247,82
Mobiliario 470.012,65 29.179,77  (4.520,83) 0 494.671,59
Equipos informaticos 229.467,53 7.320,19 (3.754,20) 0 233.033,52
Elementos de transporte 347.781,79 0 (52.309,54) 0 295.472,25
Otro inmovilizado material 40.813,77 1.007,36 0 0 41.821,13
2.787.586,94 152.732,54 (76.463,87) 0 2.863.855,61
Euros
Saldo a Adiciones Retiros Traspasos Saldo a
31.12.2017 31.12.2018
Amortizacion acumulada
A. A.Instalacionestécnicas (174.536,39) (43.562,90) 935,27 0 (217.164,02)
A. A. Maquinaria (951.681,09) (93.279,65) 13.780,26 0 (1.031.180,48)
A. A. Utillaje (28.146,58) (1.203,18) 0 0 (29.349,76)
A. A. Mobiliario (336.919,24)  (25.949,52) 4.248,37 0 (358.620,39)
A. A Equipos informdticos  (169.964,12) (23.390,17) 3.542,56 0 (189.811,73)
A. A. Elem. de transporte (291.568,90) (53.656,83) 52.309,54 0 (292.916,19)
A. A. Otro inmov. material (33.822,48) (2.297,46) 0 0 (36.119,94)
(1.986.638,80) (243.339,71) 74.816,00 0 (2.155.162,51)
Euros
Saldo a Adiciones Retiros Traspasos Saldo a
31.12.2017 31.12.2018
Valores netos
Instalacionestécnicas 204.930,41 (11.987,41) (1.163,77) 0 191.779,23
Maquinaria 339.019,42 (13.533,85) 0 0 325.485,57
Utillaje 1.197,31 2.700,75 0 0 3.898,06
Mobiliario 133.093,41 3.230,25 (272,46) 0 136.051,20
Equipos informaticos 59.503,41 (16.069,98) (211,64) 0 43.221,79
Elementos de transporte 56.212,89 (53.656,83) 0 0 2.556,06
Otro inmovilizado material 6.991,29 (1.290,10) 0 0 5.701,19
800.948,14 (90.607,17) (1.647,87) 0 708.693,10
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7. Periodo Medio de Pago

Ejercicio 2018 | Ejercicio 2017

Dias Dias
Periodo medio de pago a proveedores 6,69 7,96
Ratio de operaciones pagadas 6,83 8,07
Ratio de operaciones pendientes de pago 0,43 0,63

Importe (euros) | Importe (euros)

Total pagos realizados 11.474.735,74 | 11.357.451,78

Total pagos pendientes 249.819,94 169.990,63
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8. Contratacion Administrativa

La nueva Leyde Contratos del Sector Publico,que entré envigorenmarzo de 2018, ha
introducido importantes cambios con respecto a la anterior legislacidn.

Uno de los cambios mas relevantes, y que mas esfuerzos ha requerido al Centro, es la
obligatoriedad de la licitacion electronica, que ha sido debidamente implantada con
recursos internos. La tramitaciéon de todos los expedientes a partir del 9 de marzo de
2018 se lleva a cabo integramente en la Plataforma de Contratacion del Sector Publico.

Volumen de contratos adjudicados por procedimiento 2018

Expediente de contrataciéon
(diversas modalidades)

m Contrato menor
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