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Resolucion Nro. 59-INDOT-2019

EL DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS -INDOT-

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 32 de la Constitucién de la Republica establece que: "L salud.es un derecho que
garantiza el Estado, cnya realizacion se vincula‘algjercicio de.otros “derechos, entre ellos el derecho al
agna, la alimentacion, la educacion, la cultura fisicay el trabajo, Ja seguridad-social, los ambientes sanos
Y otros que sustentan el buen vivir.-BL Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas,
sociales, culturales,. educativas y ambientales; y. el~acceso permmanente, oportuno y sin exclusion a
programas, acciones y servicios_de/ promoeidn. y-atencion| integral de salud, salud sexual y salnd
reproductiva. La prestacion de fdos servicios de salud- se=regird por los principios de equidad,
nniversalidad, solidaridady, intercitliuralidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con
enfoque.de géneroy generacional.";

Que, el artdeculo 226 de la Constitucién de la Republica determina que: “Las znstituciones del
Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores piblicos y las personas que actien en
virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas
en la Constitucion y la ley. Tendrdn el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y
hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”™;

Que, el articulo 227 de la Carta Magna expresa que: “La administracidn prblica constituye un servicio
a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquiay, desconcentraciin,

descentralizacion, coordinacidn, participacion, planifitacion, transparencia’y evaldacign.’’;

ue, el articulo 128 del Cédigo Orginico Administrative, manifiesta-que: “Acio normativo de
) 8 8 |
cardcter administrativo es toda|declaracién unilateral. efectnada en ejercicio de una competencia administrativa
qie produce efectos juridicos generales; que no sexggota con su-cazaplimiento y de forma directa.”;

Que, el articulo 130 del-Cédigo Osrganico” Administrativo, establece que: “Las mdximas
anttoridades-administrativas tiene competencianormativa de cardcter administrativo dnicamente para regular
los asuntos-internos del-drgano a su cargo, salvo' los casos en los que la ley prevea competencia para la
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mdxima antoridad legislativa de una administracion piblica. La competencia regulatoria de las actuaciones
de las personas debe estar expresamente atribuida en la ley.”;

Que, el articulo 1 de la Ley Otrganica de Donacién y Trasplante de Ofganos Tejidos y
Células, manifiesta que: “La presente ey garantiza el derecho.a la salud. en materia de trasplantes, a
través de la regultion de las actividades relacionadas conla obiention 3 ubdlization clinica de drganos, tejidos

y células de humanos, ademds de los productos derivados de ellos, ‘incluyendo la promocion, donacidn,

exIraccion, preparacion, almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.”;
D, ) ) )

Que, el articulo 2 de la Ley Ibidem dispone que: "Las disposiciones de la presente Ley son de aplicacion
obligatoria_para todo el Sistema Nacional de Salud en los temas referentes al proceso de donacion y
trasplante. La presente norma incluye las nuevas pricticas y técnicas gue la Autoridad Sanitaria Nacional
reconoce como vincladas a la implantacion de drganos o tejidos en seres humanos.

Que, los literales g) y h) del articulo 3 de la Ley ibidem establecen que es responsabilidad de
la  Autoridad Sanitaria Nacional: “(...) g) Implementar acciones encaminadas a incrementar el
nilmero de donantes de drganos, teidos y células en todo el Sistema Nacional de Salud; (...) b) Garantizar
los recursos necesarios para implementar la politica y el Sistema Nacional Integrado de Donacidn y trasplante
de drganos, tefidos y células en todo el pais.”;

Que, los literales a), b) y ¢) del articulo4 dela Ley Ibidem establecen ‘que: " 2) Altruismo.- Es la
conducta bumana que refleja una actitud de servicio voluntaria, manifestando preocupacion o atencion
desinteresada por el ofro; b) Voluntariedad.- Actitud humana gue manifiesta libre y potestativamente, la
intencidn de participar en el proceso de donacidn;” ¢) Gratuidad.- No se podri ofrecer ni recibir compensacion
econdmica o valorable econdmicamente porla donacion.de drganos y/ o tejidos humanos, por parte del donante
0 cualquier-otra persona natural o juridica; (...)."

Que, el artculo 6 de la Ley Ibidem dispone que: "Los drganos, tejidos y células, independientemente del
lugar de su ablacion o extirpacion, una veg obtenidos de acuerdo a las normas de la presente Ley, son
responsabilidad de la Autoridad Sanitaria Nacional, incluyendo su adecuado uso.”;

Que, el articulo 16 de la Ley Orgénica de Donacién y Trasplante de Otganos, Tejidos y Células,
dispone: “Integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes.- Todas las instituciones,
entidades y/ o profesionales, que formen parte del Sistema Nacional Integrado de Donacion_y Trasplantes,
deberdn contar con da acreditacion respectiva emitida por la-Auntoridad Sanitaria Nacional.-Forman parte
del Sistema Nacional Integrado de Donaciin y Trasplantes: a) Los hospitales e instituciones del Sistema
Nacional de Salud.”; b) Los laboratorios clinicos generales de la red de salud y los laboratorios especiales de
genética; ¢) Los bancos de tejidos y bancos beterologos de progenitores hematopoyéticos, acreditados por la
Autoridad Sanitaria Nacional. d) Los profesionales médicos o los equipos médicos especializados en
trasplantes; (...) f) El Sistera aeroportuario del paisy dentro del dmbito de su competencia; g) La funcion
Judicial, dentro.del dmbito de su competencia; h) Los gobiernos autdnomos descentralizados provinciales,
distritales y municipales, dentro del dmbito de sus respectivas competencias. Las Fuergas Armadas, la Policia
Nacional, las companias de transporte aéreo, terrestre y fluvial; y, otras instituciones, serdn entidades de apoyo
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logistico y operativo en los procesos de trasplante y eumplirin las disposiciones dé Ja presente Ley y su
reglamento.”;

Que, el articulo«19 de la Ley Ibidem ‘manifiesta ‘que: “Los. trasplantes de drganos, teidos y células
Solamente podran realizarse en hospitales e insttdciones de Salud -que cuenten con la autorizacion de la
Autoridad Sanitaria Nacional. La acréditacion.serd otorgada \por la entidad o dependencia designada por la
Autoridad Sanitaria. 1.os_reguisitos para-la acreditacion serdn determinados por el reglamento que se

expida para.el efecto. (...).",

Que, el articulo 22 de larley Ibidem afirma que: “Los actos miédicos referidos al proceso de donaciin y
trasplantes contemplados en esta Ley solamente podrin ser realizados por médicos o equipos acreditados,
para tal efecto, por la Autoridad ~Sanitaria Nacional y reconocidos por la Secretaria, de Educacion
Superior Ciencia y Tecnologia e Innovacion”;

Que, el articulo 25 de la ley Ibidem establece que: “Los drganos, tejidos yfo’ células serdn distribuidos
respetando la Lista de Espera sinica Nacional; yy en casos espectficos,en base\de.las escalas técnicas
adoptadas para cada organo y tejido en particular. . ..)"s

Que, el articulo 48 de la ley Ibidem afitma que: “Ta Autoridad “Sanitaria Nacional, en ejercicio de su
rectoria, treard, antorizard y regulard-el funcionayiento de-banco de tejidos, progenitores no embrionarios ni
[etales hematopoyéticos y células no embrionarids nifetales. Las obligaciones de éstos se establecerdn en el
reglamento que se dicten para'sn efecto’;

Que, el articulo 50.de 1a ley Ibidem afirma que: “Los bancos de tejidos y/ o células garantizardn que todos
los procedinrientos asociados con su obtencidn, procesamiento, transporte, almacenamiento y distribucion se
encuentren docmentados en manuales de procedimientos y se ajusten a las normativas internacionales y

requisitos establecidos por la Antoridad Sanitaria Nacional.”;

Que, el articulo 56 de la Ley Ibidem determina que: “TLa Autoridad Sanitatia Nacional, en ejercicio de su
rectoria, a través de la entidad o dependencia que designe para el efecto, normard, regulard y controlard la
actividad trasplantoldgica en la Repriblica del Ecnador. Las funciones y \atribuciones para su funcionamiento,
serdn las establecidasen el reglamento a la presente Ley.”;

Que, en la_Disposicion Tercera de esta Ley ibidem-dispone: “Las compaiias de transporte aéreo,
terrestre, maritino y fluvial deberdn brindar las facilidades para-transportar todo el equipo humano, drgano,
tejido, célitla o componente anatimico gue.sea necesario para realizar un procedimiento de trasplante.”:
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Que, el Reglamento General a la Ley Organica de Donacién y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células, se crea al Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células "INDOT" como entidad adscrita a la Autoridad Sanitaria Nacional,
con autonomia técnica, administrativa, financiera y de gestién, que entre  sus
facultades establece, "Artiulo.-  3.- _Atribuciones -y Fasultades: s Ser-el ejecutor de las
politicas priblicas de donacion y trasplantes de,organos, tejidos y células, dentro del territorio nacional; 2.
Coordinar y-gestionar. la provision-de drganos, tejidos y células para. trasplante; 3. Coordinar y gestionar el
Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes; 4. Planifiear todo lo relacionado con la actividad de
donacion y trasplante de drganos, tejidos’y eélulas; 5. Controlar. 'y regular a las instituciones y hospitales,
bancos de tejidos y/ o células y a los profesionales que desarrollan actividades relacionadas con los procesos de
donagion. ) trasplante de-drganos, tejidos y células; (...) 8. Acreditar a las instituciones y equipos médicos
relacionados ton.la_actividad de donacion y trasplante de drganos, tejidos y células; 9. Administrar la Lista
de Espera Unita-Nacional de drganos, tejidos y célulasy 10. Asignar y distribuir los drganos, tejidos y
“célnlas provenientes de la donacion; 11. Conocer, aplicar y ¢jecutar las disposiciones previstas en la ley, este
reglamento y las resoluciones que emita la Autoridad Sanitaria Nacional, y sancionar administrativamente
s# incumplimiento; 12. Normar la actividad de donacion y trasplante de drganos, tefidos y.células; incluida la
terapia celular e ingenieria tisular; (...) 14. Organigar un sistema logistico informative dgil e integrado de
manera progresiva en todo el territorio nacional; (...) 16. Auntorizar y monitorear los procesos de
investigacion clinica referente a donacion y trasplante de drganos, tejidos y células, incluida la terapia celular
¢ ingenteria tisular; 17. Controlar, regular y antorizar el uso, investigacion y aplicacion de células madres
provenientes de sangre de cordin wumbilical del recién nacido, médula dsea o, cnalguier otro componente
anatdmico adulto de donde se obtengay.18. Implementar'y administrar baneos pitblicos de tejidos y/ o células
con fines de trasplante; 19. Autorizar la donacion-en vida de-Organos para trasplante; 20. Antorigar la
importacion y exportacion de drganos, /tgidos y/ o’ células destinados a - procedimientos  de donaciin y
trasplante, una veg cumplidos los requisitos establecidos para el efecto; (...) 22. Controlar el origen y el
destino de drganos, tejidosy células y su trazabilidad; y; (...)";

Que, el articulo17 del Reglamento General a la Ley Ibidem determina que: “E/INDOT coordinara el
apoyo logistico y gperativo de las entidades que forman parte del Sistema Nacional Integrado de Donacion y
Trasplantes, para el traslado de profesionales, equipos de trasplantes, material bioligico, componentes
anatdmicos e insumos necesarios para el trasplante; y las demds actividades que, dentro\del ejerticio de sus

Jfacultades legales, requiera e/ INDOT:”;

Que, en el Registro Oficial No. 858 edicién especial, de 26 de.enero'de 2017, se publico el
“Protocolo de Embalaje y Transporte de Otfganos, Tejidos, Células y Muestras Bioldgicas
para Donacién y Trasplante” y sus Anexos;

Que, el articulo 1 de la “Norma Técnica Sustitutiva a la Norma Técnica de Acreditacién y Re
acteditacion en Actividad Trasplantolégica de los-Establecimientos de Salud y sus
Profesionales de la Salud”, manifiesta quet “La presente norma tiene como objeto regular el
proceso de_acreditacion de los establecimientos de salud del segundo y fercer nivel de atencion y sus
profesionalesque.realizanactividad trasplantoligica de drganos, tejidos y células en el territorio
nacional, a fin de. _qgue posean altos niveles de calidad asistencial en base al cumplimiento de la

normativa legal y técnicas vigentes.”;
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Que, el articulo 2 de la norma ibidem prescribetque: “La presente Norma-Técnica es de aplicacion
obligatoria para losestablecinientos de salud de segundo y tercer nivel de atencidn y sus profesionales de
la salud acreditados y re acreditados. qie forman parte del Sistema Nacional Integrado de Donacidn y
Trasplante.”;

Que, el articulo 18 de la norma.ibidem prescribeique: “Los establecimientos de salud que deseen  ser
acreditados “ow.ze_acreditados en una o varias etapas  de los procesos dentro de la actividad
trasplantologivasdeberan presentar los requisitos detallados en el instructivo de aplicacion de estd norma
para cada programa_de trasplante sujeto a acreditacion.”;

Que, el articulo 1 de la “Norma Técnica de Acreditacidon y Re acreditacién de los Servicios de
Apoyo y sus Profesionales involucrados en la actividad trasplantolégica®, manifiesta
que: “La presente Norma Técnica tiene como objeto regular el proceso de acreditavibn-de los servicios de
apoyo y sus profesionales involucrados en la actividad trasplantoligica-en el territorio nacional, a fin
gue cumplan altos niveles de calidad asistencial en base a la normativa legal y técmica vigentes.”;

ue, el articulo 2 deda norma ibidem prescribe -que.“Tia presente Norma Técnica es de aplicacion
2 4
obligatoria para todos los servicios-de apoyo, y sus profesionales atredstados y re acreditados que forman
parte del Sistema Nacional Integrado de Donacidn-y. Trasplante.’;

Que, con informe técnico para la “emisién- del, “PROTOCOLO DE EMBALAJE Y
TRANSPORTE-DE'ORGANOS, TEfDOS, CELULAS Y MUESTRAS BIOLOGICAS?,
signado con fiimero~de” trazabilidads“'RCC-2019/06-IT-078, de 20 de junio de 2019,
realizado por la Abg. Salomé Barreno Moncada, Analista de Regulacién, Control y Gestién
de Calidad del INDOT, revisado y aprobado por la Dra. Gabriela Ofia, Especialista de
Regulacién, Control y Gestiéon de Calidad del INDOT, en sus conclusionés determinan
que: “1. Una veg concluido el proceso de revision y validacion del “PROTOCOLO DE'EMBALAJEY
TRANSPORTE DE ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS Y MUESTRAS BIOLOGICAS”,
este debe ser aprobado para su aplicacion por el Instituto Nacional de- Ronation y Trasplante. 2. El
“PROTOCOLO DE EMBALAJE Y TRANSPORTE \PE ORGANOS, TEJIDOS,
CELULAS Y MUESTRAS BIOLOGICAS®,~ publicado én el Registro Oficial Edicion Especial
IN°® 858 de 28de noviembre de 2016 (sic)y debe ser. derogado. Ademas\en su parte pertinente de
recomendaciones determinan [ que: “7. Poner a consideracion de.Ja Mdxima Autoridad del INDOT,
el presente documento normativo, para-si_revisionsy aprobacién. 2. \Una veg aprobado el documento, disponer
s difusion entre el equipo INDOT, para su aplicacion en proceso de donaciofiegrdsplanie=t;
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Que, con memorando Nro. INDOT-DTRCGC-2019-0021-M de 27 de junio de 2019, la Dra.
Gabriela Ofia Hernandez, Especialista de Regulacién, Control y Gestién de Calidad del
INDOT, manifesté a la Dra. Narcisa Calahotrrano Cabrera, . Ditectora Ejecutiva (S) del
INDOT que: “(...) una vez aprobado el “Protocolo de Embalaje y Transporte de Organos, Tejidos,
Células y Muestras Bioligicas”, y elaborado el Informe Técuico correspondiente, ‘me permito  solicitar
comedidamente se proceda con su antorizacion para la publicacion de la normativa. Cabe mencionar que el
Protocolo de Embalaje.y Transparte de. Organos, Téjidos para Donacin” publicado en el Registro Oficial
IN° 858 de 28 de noviembre de 2016 (sic);. debe- ser derogado-en el caso que se amtorice el presente
documento.(...)"; . Bl referido memorando es sumillado Direccién de Asesoria Juridica para la

elaboracién de la presente resolucién; 'y,

En egercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articulo 3 del Reglamento General a la Ley Orgdnica
de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células:

RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar y autorizar la publicacién del documento denominado “PROTOCOLO DE
EMBALAJE Y TRANSPORTE DE ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS.Y MUESTRAS
BIOLOGICAS” y sus Anexos.

Articulo 2.- Disponer que el “PROTOCOLO DE EMBALAJE Y TRANSPORTE DE
ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS Y MUESTRAS BIOLOGICAS” y sus Anexos, sea aplicado
con catrdcter obligatorio por los integrantes ‘del Sistema ' Nacional Integrado de Donacién y
Trasplantes en su ambito de competencia.

Articulo 3.- Publicar el “PROTOCOLO DE EMBALAJE Y TRANSPORTE DE ORGANOS,
TEJIDOS, CELULAS Y MUESTRAS BIOLOGICAS” y sus Anexos, en la pigina web del
INDOT, una vez que se publique en el Registro Oficial.

DISPOSICION DEROGATORIA:

PRIMERA.- Deréguese la Resolucién No. 97-INDOT-2016 de 28, de noviembre de 2016
publicada en el Registro Oficial Edicién Especial No. 858 de 26 de enero-de 2017, en el cual se
publicé el “Protocolo de Embalaje y Transporte de Otganos, Tejidos, Células y Muestras Bioldgicas
para Donacién y Trasplante”, sus Anexosy demds normas de igual 0-menor jerarquia.

DISPOSICION GENERAL:

PRIMERA.- La Direccién Técnica de Regulacién, Control y Gestién de Calidad del INDOT, sera
la encargada de elaborar y poner en conocimiento al Director Ejecutivo del INDOT para su
aprobacion los anexos que estime conveniente para la aplicacién del presente protocolo, los mismos
que deberan estar publicados en la pagina web del INDOT.
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DISPOSICION FINAL: La presente Resolucién'entrard en vigencia a partir de su publicacién en
el Registro Oficiali' Su ejecucion e implementacién estard.a eargo de las Coordinaciones Zonales del
INDOT, Direccion Técnica de Provisién y Logistica del INDOT; Direccion Técnica de Banco de
Tejidosy Células del INDOT; y, la Direccién Técnica de Regulacién, Control y Gestién de Calidad
del INDOT.

Dado y firmado en la ciudad-de Quito, Distrit(w Metropolitano,aJos diez (10) dias del mes de julio
de 2019. \
N\ P

ificio Heredla Fuenmayor
DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE
DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS. TEJIDOS Y CELULAS - INDOT

S MINISTERIG DE SALUDFRUBTH DA
%w DINSTITUTO NABIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE
SECRETARIA GENERAL

FIEL.COPIAPEL ORIGINAL
Meombre: hind /MM
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1. PRESENTACION

El trasplante de 6rganos, tejidos y células se ha convertido en el tratamiento idéneo para muchas
enfermedades, o para mejorar la calidad de vida de los pacientes, es una terapia eficaz que salva
vidas, puede en un momento determinado, ser el tUnico tratamiento disponible para algunas formas
de fallo organico terminal, es el mejor tratamiento posible, entérminos. clinicos y de coste
efectividad para algunas enfermedades como por ejemplo para la-insuficiencia renal cronica. Los
6rganos, tejidos y células son escasos, muy. labiles y.con un-corto periodo de viabilidad, pero
tienen un gran valor social, por lo que deben ser tratados como.un bien publico, por tanto se los
debe cuidar en todo el proceso desde su-procuracion hasta el'destino final trasplante, implante, o
procesamiento de tejidos o células, de tal manera que la.primeraetapa del mismo que constituye
la procuracion, embalaje y transporte para el traslado a su destino, debe asegurar y mantener sus
caracteristicas, propiedades bioldgicas y funcionales.

Independientemente del tamano del pais, la 'identificacion de donantes y receptores, no
necesariamente se realiza en los mismos sitios o ciudades, ni siquiera en las mismas instituciones
dentro de las diferentes zonas geopolitico-administrativas del pais. Es por esto que los procesos
de embalaje, transporte respetando aspectos de bioseguridad, es fundamental para la donacion y
trasplante de érganos, tejidos y células, en el Ecuador.

2. INTRODUCCION

El trasplante de érganos, tejidos y células se ha convertido en muchos casos en la Unica opcién
que tienen los pacientes para salvar o mejorar su calidad de vida.

En este sentido, el personal especializado, los procesos, insumos 'y equipos para la donacion y
trasplantes adquieren.-un gran valor social; y requieren un adecuado control de su calidad, un
procedimiento estandarizado desde la procuracion, procesamiento; almacenamiento, embalaje y
distribucion, hasta la entrega y seguimiento en el destino final; garantizando las caracteristicas y
asegurando el mantenimiento de las propiedades-biolégicas y funcionales de érganos, tejidos y
células.

En un banco de tejidos y células es esencial la implementacién de procesos operativos
estandarizados, en_ el que la especificacion en los periodos maximos para procesamiento,
almacenamiento, distribucion y las condiciones de transporte estén apegados a estandares
técnicos internacionales que se ajusten a la realidad del Ecuador. La estandarizacién debe abarcar
desde la codificacién, etiquetado normalizado que identifique el contenido, el manejo de
informacion completa y confidencial relacionada con el donante, asi como del receptor, respetando
la cadena de frio y entrega efectiva de los érganos, tejidos y células.

Al normalizar el proceso de embalaje y transporte se trabaja también en el sistema de trazabilidad,
que permita respaldar de manera verificable las actividades, dar a conocer .y otorgar el
seguimiento del donante y de cada érgano, tejido o célula extraido hasta el destino final. Por otro
lado, establecer un proceso técnico sistematico de biovigilancia permite un control 6ptimo y la
constitucion de procesos de mejora continua para el embalaje y transporte-de 6rganos, tejidos y
células.

La inclusion de mecanismos estrictos de calidad y seguridad, monitoreados permanentemente
evita la transmision de enfermedades. Es decir, que los lineamientos estandarizados minimizan los
riesgos de contaminacion microbiolégica y. garantizan' las condiciones y propiedades para uso
clinico de los ¢rganos, tejidos y células.

3. ANTECEDENTES

El transporte de érganos, tejidos o células para trasplante, tienen alta relevancia, porque debe
garantizar sus caracteristicas'y propiedades para usos clinicos. En el Ecuador se han emitido
algunas normativas para el transporte de-érganos, tejidos y células, principalmente desde las
compaiiias de transporte aéreo y terrestre, Seguridad Aeroportuaria de la Direccion General de
Aviacion Civil 'y concesionarias. Emitir y/o actualizar normas y procedimientos a seguir, desde la
optica de la donacion y trasplantes, es fundamental para estandarizar y garantizar los procesos de
transporte de érganos, tejidos y células utilizados para la donacién y trasplante.
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Mediante Resolucion numero 97-INDOT-2016, de fecha 2016-11-28, publicada en el Registro
Oficial numero 858 (26-01-2017), el INDOT actualiza el Protocolo de Embalaje 'y Transporte de
Organos, Tejidos, Células y Muestras Biolégicas para Donacion y Trasplante y sus Anexos; por lo
que se hace necesario actualizar nuevamente este protocolo acorde 'a las realidades y
conocimientos actuales.

Considerando los 6rganos, tejidos y células como elementos prioritarios para salvaguardar la vida
de los pacientes, con sus consideraciones y exigencias de prioridad:

4. MARCO LEGAL

Constitucion de la Republica del Ecuador

Articulo 3,32, 361

Ley Orgénica de Donacion y Trasplante'de Organos, Tejidos y Células

Articulo. 1, 3'literales: g y h, 16 literales: a,b,c,d,f,g,h.19, 48, 50, 56, 80,

Reglamento a la-Ley Orgénica de Donacién y-Trasplante de Organos, Tejidos y Células Articulo.
2, 3, numerales:1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22

5. Objetivo
Establecer el proceso a seguir para el embalaje y transporte de organos, tejidos, células y
muestras biologicas que garantice la conservacion de su vitalidad, propiedades y
caracteristicas, precautelando la seguridad del personal implicado y del medio.ambiente.

6. Alcance
Este protocolo es de aplicacion obligatoria en:

a. Profesionales de la salud de las Coordinaciones Zonales del INDOT

b. Coordinadores Intrahospitalarios de Donacion.y. Trasplantes

c. Profesionales de la salud~e ‘instituciones acreditadas.-en procedimientos de
procuracion, ablacion y trasplante.

d. ~Laboratorios, profesionales g instituciones autorizados para realizar procedimientos de
embalaje y transporte con fines de donacion y-trasplante.

e. Bancos de Tejidos yfo células o instituciones que presten servicios de recoleccion,
preservacion,-almacenamiento y distribucién de células y/o tejidos humanos.

f. Companias aereas; v,

g. Seguridad Aeroportuaria de la DGAC y concesionarios.

7. Definiciones

Aféresis: es la técnica mediante la cual se separan los componentes de la sangre, siendo
seleccionados los necesarios para su retirada y devueltos al torrente sanguineo el resto de
componentes. La finalidad de la aféresis es la extraccion de un componente-sanguineo destinado
a la transfusion o el tratamiento de algunas enfermedades que precisen la,eliminacion de un
componente patoldgico de la sangre.

Almacenamiento: Es el mantenimiento de los tejidos y/o células .en condiciones controladas vy
6ptimas hasta su distribucion.

Banco de Tejidos: Es la unidad de salud técnica,~especializada y autorizada, que obtiene,
procesa, almacena y preserva tejidos y/o células para su posterior implantacion o utilizacion con
fines terapéuticos y/o de investigacion, bajo lnormas que permitan garantizar la calidad desde su
obtencién hasta la utilizacion clinica.

Cadena de frio: "Es el conjunto de procedimientos técnico - logisticos que asegura el
almacenamiento. temporal o definitivo, la correcta conservacion, transporte y distribucion de
organos, tejidos, células o muestras bioldgicas a una determinada temperatura desde la ablacién,
hasta que llegan hasta su destino final, el implante en los receptores. Tiene como finalidad,
asegurar que los érganos, tejidos, células o muestras bioldgicas sean conservados debidamente



14 — Martes 6 de agosto de 2019 Edicion Especial N° 20 — Registro Oficial

dentro de rangos de temperatura establecidos, para mantener sus propiedades  originales
garantizando su aplicacion clinica en los pacientes.

Camara humeda: Técnica que se fundamenta en la conservacion del globo ocular entero en un
recipiente estéril con un elevado grado de humedad y a temperatura hasta 8°C que puede ser
alcanzado por la refrigeradora convencional. Es una técnica fiable, sencilla‘y fisioldgica para la
conservacion postmorten del globo ocular y la cérnea. El limite maximo de conservacion es de 48
hs, se describe tras este periodo pérdida celular no mayor al 5%.

Célula: Unidad anatomica, funcional y genética de los seres vivos.

Células Progenitoras Hematopoyéticas: son células madre dotadas simultaneamente de la
capacidad de auto-renovacion (es decir, producir-mas células madre) y de originar células hijas
comprometidas en determinadas rutas de <desarrollo, que se convertiran finalmente por
diferenciacion en tipos celulares especializados.

Cierre estéril: Cinta, corddn elastico o pléstico libre de microorganismos viables.

Caddigo de identificacion: Designacion Unica numérica o alfanumeérica que identifica cada tejido o
célula de un donante, y que contiene informacién que permite seguir su trazabilidad de origen a
destino final y viceversa.

Cérnea: Estructura transparente de 12.5 mm de diametro, correéponde al polo anterior del ojo,
protegida solamente por los parpados. Esta cubre el iris y la pupila, continuando con la esclera.

Criopreservacion: proceso por el cual células o tejidos son congelados a muy bajas
temperaturas, generalmente entre -80°C y -196°C, para disminuir las funciones vitales de una
células o un organismo y poderio mantener en condiciones de vida suspendida por un tiempo
determinado.

Distribucién: Transporte y entrega de 6rganos, tejidos y/o.células destinados a su implantacion
en el ser humano.

Embalaje: recipiente o envoltura que contiene productos de manera temporal principalmente para
agrupar unidades de un producto pensando en su manipulacion, transporte y almacenaje que tiene
como funciones proteger el contenido, facilitar la manipulacion, y la informacion completa sobre
sus condiciones, manejo, composicion, ingredientes, requisitos legales.

Envase Primario: Recipiente rigido o flexible destinado a estar en contacto directo con el tejido
procesado.

Envase Secundario: Los recipientes rigidos o flexibles que encierra y protege el o los envases
primarios.

Envase terciario: Recipiente rigido o flexible -que agrupa“y. unifica a los anteriores en un
contenedor para protegerlos durante el proceso de distribucion

Esclera: Tejido colagénico con pocos vasos sanguineos, de color blanco, resistente y elastica,
que contiene y protege los tejidos intraoculares, es-la parte posterior de la tunica fibrosa del ojo.

Estéril: Material caracterizado por la ausencia de microorganismos viables.

Globo ocular: Organo-de la vista compuestoprincipalmente por la cérnea, iris, cristalino, pupila,
retina, humor vitreo y acuoso.

Hemodlisis: Destruccion de los hematies o glébulos rojos de la sangre que va acompafada de
liberacion de hemoglobina.
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Membrana Amnidtica: Capa mas interna de la membrana placentaria que 'envuelve al feto
durante el embarazo.

Nitrégeno Liquido: Sustancia pura en estado liquido que se encuentra a-una temperatura igual o
menor a -195,8 °C a una presion de una atmaosfera, con capacidad de mantenera temperatura por
debajo del punto de congelacién del agua.

Organo: Parte del-Cuerpo humano diferenciada y. vital, formada por diferentes tejidos que
mantienen su estructura, vascularizacion y capacidad-de desarrollo de las funciones fisiologicas
con un nivel significante de autonomia.

Piel: Capa delgada de tejido que forma la cobertura natural-externa del cuerpo humano.

Placenta: Organo queconecta el feto en desarrollo-con la pared uterina para proveer nutrientes, y
eliminar desechos mediante la-.sangre de la madre.

Preservacion: La utilizacion de agentes fisicos y quimicos, u otros medios durante la obtencién,
procesamiento y mantenimiento de los érganos y/o tejidos, a fin de retrasar el deterioro biologico o
fisico de los mismos.

Procesamiento de tejidos: Conjunto de actividades que se realizan posteriormente a la ablacion
de los tejidos y antes de su almacenamiento, con la finalidad de preservarlos para su uso clinico.

No conformidad del producto: Material que no cumple las especificaciones para ser considerado
apto para uso terapéutico.

Receptor: Persona o institucion que recibe-un-6rgano, tejido, célulaio muestra bioldgica.
Remitente: Persona o institucion que envia un ¢rgano, tejido, célula o muestra biolédgica.

Sangre: Tejido compuesto de glébulos rojos, blancos, plaguetas y otras sustancias suspendidas
en el liguido denominado plasma.

Sustancias infecciosas: Sustancia de la cual se sabe o se sospecha que contienen agentes
infecciosos.

Sangre de cordon umbilical: Sangre recolectada luego del clampeo a partir de los vasos
placentarios y del cordon umbilical que sirve como fuente de células hematopoyéticas.

Soporte: Material rigido que minimiza el movimiento del tejido o muestras-bioldgicas dentro del
recipiente terciario.

Tejido: Grupo de células especializadas y organizadas que desempefian una o mas funciones
especificas en el cuerpo humano.

Temperatura Ambiente: Nivel de calor-del area o ambiente c¢on facilidades en control de
temperatura equivalente y usualmente entre 17 a 25 °C:

Tendon: Banda de tejido conectivo que usualmente conecta’ musculo al hueso ejerciendo una
tension entre ambos.

Transportador: Persona o institucién que sededica a transportar.

Trasplante de Organos: Procedimiento quirlrgico mediante el cual se extrae un organo de un
individuo, para ser implantado en otro.
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Transporte: Tipo de traslado de un érgano, tejido, material biolégico dentro o fuera de una unidad
de salud, asegurando el mantenimiento de las condiciones de almacenamientoy sus. propiedades

biologicas.

Trazabilidad: Conjunto de procesos estandarizados y autosuficientes que se llevan a cabo para
determinar los diversos pasos que recorre un tejido, lote, células. o.muestra biolégica desde su
obtencidn, hasta el seguimiento post-trasplante.

UN 1845: Clasificacion usada para el transporte de hielo seco.

UN 2814: Clasificacion usada para el transporte de las sustancias’infecciosas de categoria A que
afecta a los seres humanos.

UN 3373: Clasificacion usada para el transporte de las-sustancias bioldgicas infecciosas categoria
B.

8. ABREVIATURAS

°C: Grados centigrados

cc: Centimetros cubicos.

cm: Centimetros lineales.

CPH: Células Progenitoras Hematopoyéticas
DGAC: Direccion General de Aviacion Civil
g: gravedad

HLA: Antigenos de Histocompatibilidad

Kg: kilogramos

L: litros.

ml: mililitros.

NAT: Pruebas para Acidos Nucleicos

NCP: No Conformidad del Producto

PA: Sangre Periféerica-Aferesis

SCU:'Sangre de Cordén Umbilical

SCURC: Sangre de Cordon Umbilical Recién Recolectada
TOML: Tejido Osteo Muscular Ligamentoso
ONU: Organizacién de las Naciones Unidas

9. Lineamientos Generales

9.1 EMBALAJE

El embalaje corresponde a las acciones necesarias en el proceso de acondicionar-los érgano,
tejido, célula o muestra bioldgica para protegerlos, y/o agruparlos de manera temporal pensando
en su manipulacién, transporte y almacenamiento temporal o definitivo.'Con estas acciones se
preserva su calidad, a la vez que mantiene sus caracteristicas y propiedades.

En este recorrido el embalaje cumple la misionde protegerlo de determinados riesgos: mecanicos
(vibraciones, colision...), climaticos (calor, lluvia, humedad, frio...), almacenamiento (deterioro,
corrosion, moho), manipulacion (caidas, apilamiento, roces...) € incluso de contaminaciones y

robos.
Las funciones principales de embalaje son:

e Protecciony mantenimiento de la temperatura: mientras dura el transporte y/o almacenaje

temporal.
o Identificaciéon: facilita informacion sobre las caracteristicas del 6rgano, tejido, célula o
muestra bioldgica y la forma de manipularlo, reduciendo asi el deterioro o pérdida del

mismo.
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e Manipulacién: facilita el conteo, la distribucion y el transporte.

Es necesario aclarar qué el embalaje trata sobre el procedimiento para prepararios érgano, tejido,
célula o muestra bioldgica de la manera mas segura en el transporte o almacenamiento temporal,
esta mas orientado hacia la logistica, mientras que el envase esta en contacto directo con el
producto, se refiere al recipiente que lo contiene, protege y realiza lapresentacion.del producto, es
decir, su disposicion para la entrega.

9.2 ENVASES

El envase puede ser rigido o flexible, sirve para contener, proteger, manipular, distribuir y
presentar organos, tejidos, células o muestras bioldgicas en.las fases del proceso de donacion y
trasplante.

9.2.1 CARACTERISTICAS DE LOS ENVASES

Los envases externos para el transporte deben ser:

e De un material resistente, para evitar aperturas accidentales. Resistentes a incidentes
derivados del transporte.

e Validados por el remitente para asegurar la temperatura adecuada durante el transporte.

e Termicamente estables.

e Para transporte de material crio-preservado deben ser disefiados y construidos
apropiadamente para soportar este componente. El envase isotermico de nitrégeno liquido
debe contener suficiente de este elemento absorbido para mantener la temperatura, al menos
durante 48 horas, hasta la llegada del envase alaunidad de destino.

9.2.2 TIPO DE ENVASES

a) Envase primario:

Es un envase resistente, impermeable, estéril, con cierre hermético para evitar cualquier derrame,
fuga (en caso de incluir contenido liquido)-o contaminacién; este contiene el 6rgano, tejido, células
y/o muestras biolégicas. Es fundamental que. su exterior no esté contaminado con materiales
biolégicos.,

b) Envase secundario:

Es un envase resistente, impermeable, duradero, que contiene y protege al recipiente primario. Se
pueden colocar varios recipientes primarios envueltos en un embalaje/envase secundario, pero se
debera usar suficiente material absorbente para absorber todo el fluido en caso de rotura o fuga.

C) Envase terciario o externo:

El envase secundario se coloca en un envase externo protector, éste Ultimo envase resguarda de
factores externos como el dafio fisico y del agua, durante-su transporte."Ninguna de las caras del
envase exterior tendra dimensiones inferiores.a-10 x 10°ecm.

9.3 SUSTANCIAS INFECCIOSAS

Para los fines de su transporte, se entiende por sustancias infecciosas las sustancias respecto de
las cuales se sabe o se cree fundadamente que‘contienen agentes patdégenos.

Las sustancias infecciosas se dividen en dos categorias:

Categoria A
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Una sustancia infecciosa que se transporta en una forma que, al exponersea ella, es capaz de
causar una incapacidad permanente, poner en peligro la vida o constituir una-enfermedad mortal
para seres humanos o animales previamente sanos. :

Las sustancias infecciosas que cumpliendo estos criterios: causan enfermedades en seres
humanos o tanto en ellos como en animales se asignaran al N° UN 2814,

Las sustancias infecciosas que causan enfermedades solo a“‘animales se asignaran al N° UN
2900.

Categoria B

Una sustancia infecciosa que no cumple-10s. criterios para su inclusion en la categoria A. Las
sustancias infecciosas de la categoria B se asignaran al N° UN 3373.

La designacion oficial de transporte del N° UN 3373 es «BIOLOGICAL SUBSTANCE, CATEGORY
B»

9.4 TRANSPORTE

El transporte entendido como un conjunto de procesos que tienen como finalidad la satisfaccién de
las necesidades de desplazamiento en tiempo seguro, de érganos tejidos, células y muestras
biolégicas con efectividad. Desplazamiento en que habra siempre un custodio, que sera el
responsable de la entrega de su contenido. El custodio debera realizar la respectiva acta de
entrega recepcion del envase terciario que-contiene organos, tejidos o células y muestras
bioldgicas.

9.4.1 TIPOS DE TRANSPORTE
El transporte de 6rganos, tejidos, células o -muestras biologicas 'puede ser interno (dentro de la
misma institucion), o externo, (de una institucion a otra), ya sea por via terrestre, fluvial y/o aérea.
Es imperativo que las personas que transportan materiales biolégicos dentro o fuera del
establecimiento de salud conozcan los riesgos inherentes a ellos.

Transporte dentro-del establecimiento de salud

Cuando se transportan organos, tejidos, células o muestras biolodgicas dentro de la institucion se
debe considerar todas las caracteristicas de los envases descrita en los numerales 9.4 con las
respectivas etiquetas de identificacion numeral 15.

Transporte de un establecimiento de salud a otro

Cuando se transportan érganos, tejidos, células o muestras biologicas de-un establecimiento de
salud a otro, sea corta o larga distancia, se debera utilizar el sistema de triple envase, etiquetado,
informacion y rotulacién del envio.

9.4.1.1 VIA TERRESTRE O FLUVIAL

Seré utilizado en-casos en los cuales. no-haya factibilidad de movilizacion por via aérea.
Considerar que el envase externo o terciario. que contiene material biolégico debe estar
firmemente asegurado en el vehiculo de transporte.

9.4.1.2 VIA AEREA
Las sustancias biolégicas de categoria B:

Ningun envase primario tendra un contenido mayor que 1 litro; y el embalaje/envase externo o
terciario no debera contener mas de 4 litros (para liquidos); en caso de soélidos ‘icomo sen 0rganos
o partes del cuerpo el embalaje/envase exterior no debera contener mas de 4=kg
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9.5 COORDINACION PARA ENVIO Y RECEPCION DE ORGANOS, TEJIDOS,. CELULAS Y/O
MUESTRAS BIOLOGICAS.

El transporte eficiente de organos, tejidos y células y/o muestras biolégicas requerira una buena
coordinacion y comunicacion permanente entre el remitente, el transportador-y el destinatario, para
que se garantice la integridad y oportunidad del material biolégico enla llegada a su destino.
Considerar los tiempos a emplear en el transporte, periodos-que dependeran directamente de la
distancia y de la emergencia.

Siempre debera existir un conocimiento de las-condiciones preexistentes para el transporte, rutas,
condiciones especificas o0 documentacion necesaria!

La coordinacion del transporte de o6rganos, tejidos, células y/o muestras bioldgicas lo hara el
personal designado para esta actividad, que debe  portar su credencial de identificacion
institucional.

Es responsabilidad..del-proveedor o remitente garantizar el correcto, embalaje, etiquetado y
documentacion especifica de érganos, tejidos y células y/o muestras biolégicas, asi como la
correcta aplicacion de la cadena de frio durante el transporte.

La persona responsable del retiro de organos, tejidos, células y-o muestras bioldgicas debera
firmar el acta de entrega-recepcion, que verifica el cumplimiento estricto de la cadena de frio y la
integridad del recipiente que los contiene.

El proceso para el transporte por via aérea de érganos, tejidos, células y muestras biologicas con
fines de trasplante en el territorio nacional, se encuentra claramente detallado. en-el procedimiento
elaborado por la Direccion General de Aviacion Civil el cual rige para'todos los aeropuertos y
operadores aéreos en el Ecuador.

9.6 MEDICION Y REGISTRO DE TEMPERATURA 'DE ORGANOS Y TEJIDOS Y CELULAS
QUE NO REQUIERAN CRIOPRESERVACION:

La temperatura de transporte‘debe serentre. 2 a 8 °C.

Materiales:
e Termometro digital, infrarrojo, termopar
e Formatos de registro.

Procedimiento:

a. Colocar el termémetro dentro de nevera portatil o caja térmica.

b. Cerrar |la tapa delrecipiente durante 10 minutos. (digital o termopar)

c. Abrir la tapa del recipiente y leer inmediatamente la temperatura que marca el termémetro. No
esperar mucho tiempo porque podemos tener una lectura errénea, ya que la temperatura del
termémetro va aumentando fuera del medio que estaba conforme pasa el tiempo.

Para termdémetro infrarrojo tomar en cuenta las indicaciones del fabricante.

Registrar la temperatura en el formulario respectivo.

El responsable de la toma debe firmar el registro.

La temperatura también tiene que ser registrada en el acta de entrega recepcion de organos y
tejidos y en la etiqueta de la caja térmica.

@™oo

10. PROCEDIMIENTO DE EMBALAJE Y TRANSPORTE DE ORGANOS
Embalaje de 6rganos: rifién, pulmon y.corazon

Materiales:

° 3 Bolsas plasticas estériles transparentes resistentes“de 45 x 50 cm (capacidad mayor
1litro).

o Cierre esteril (disponible en cada establecimiento)

o Solucién de preservacion

o Sodio clorure o Lactato de Ringer.

o Nevera portatil

° Hielo no estéril
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Procedimiento:
Una vez perfundidos los 6rganos en el campo quirtrgico, extraidos y valorados por el facultativo

correspondiente:
Envase primario: se introduce el érgano y se llena con la solucién de preservacion fria, el liquido

debe cubrir totalmente el dérgano. La bolsa debe estar amarrada firmemente asegurandose
hermeticidad y que no lleve aire al interior.

Envase secundario: La primera bolsa se introduce en una segunda bolsa estéril, transparente y
se coloca sodio cloruro o lactato de ringer frio estéril, se cierra verificando que no lleve aire en su
interior. La primera bolsa debe quedar totalmente cubierta por la solucion.

Envase terciario: La segunda bolsa se introduce en una tercera bolsa estéril, transparente, sin
aire bien cerrada.

Se debe comprobar la fortaleza de los nudos yausencia de fugas.

Embalaje de higado

e Bolsas plasticas transparentes estériles de 45 x 50 cm.(capacidad mayor 1litro).
e Cierre estéril (disponible en cada establecimiento)

e Solucion de preservacion

e Sodio cloruro

e Lactato de Ringer como hielo.

e Nevera portatil

e Hielo no estéril

Procedimiento:

Envase primario: se introduce el higado y se‘llena con la‘solucién de-preservacion utilizada en
frio, el liquido debe cubrir totalmente el 6rgano, de esta manera evitar el contacto directo del
organo con el hielo. La bolsa debe estar amarrada firmemente asegurandose hermeticidad y que

no lleve aire al interior.
Envase secundario: Introducir la primera bolsa estéril y-colocar 1 litro de sodio cloruro y medio

litro de hielo (lactato de ringer) se cierra verificando que no lleve aire en su interior.

Envase terciario: La segunda bolsa se introduce en una tercera bolsa estéril, transparente, sin
aire bien cerrada.

Se debe comprobar la fortaleza de los nudos y ausencia de fugas.

Sobreembalaje:

Cada 6rgano deberéa estar visiblemente identificado (Anexo 5). Una vez preparados, se
colocan en la parte media de una nevera portatil con hielo no estéril en la base, sin llegar a
cubrir en su totalidad el érgano, para que mantenga la temperatura adecuada durante su
transporte. Las neveras deben garantizar su hermeticidad, y se colocara la etiqueta
respectiva en la parte superior externa en la cual se indique si se trata de un corazdn,
higado, rifdn o pulmén y la lateralidad del mismo (izquierdo o derecho), asi como el resto
de informacién que debe contener.

(Anexo 3)

11. EMBALAJE Y TRANSPORTE DE TEJIDOS

11.1 TRANSPORTE POST-ABLACION PARA GLOBOS OCULARES Y CORNEAS
La temperatura de envio entre 2°C y 8°C.

Materiales:
e Frascos plasticos de boca ancha de hasta 100 cc de capacidad.

Fundas de pléstico transparentes resistentes, acorde al tamafio del tejide.
Soportes externos.

Gasas estériles.

Sodio cloruro.



Registro Oficial — Edicion Especial N° 20 Martes 6 de agosto de 2019 — 21

o Medio de preservacion de corneas.
o Antibidtico de amplio espectro para globo ocular o cornea. Ver (Protocolo de ablacion de
globos oculares y corneas)

Procedimiento:

Envase primario: Al finalizar el proceso de ablacion el globoetocular se envuelve con gasa estéril,
luego se coloca en el‘interior del frasco plastico.de hoca ancha estéril, en el que se forma la
camara humeda con sodio cloruro al 0,9%‘y el antibidtico de amplio.espectro. Ver (Protocolo de
ablacion de globos oculares y cérneas)

Cuando se trate de cornea, se colocara en el-interior del frasco-20 ml de medio de preservacion
estéril. (El frasco debera quedar herméticamente cerrado: En“el envase primario, se colocara la
etiqueta de identificacion de tejidos (Anexo 6), con todos los datos de acuerdo al Protocolo de
Ablacion de Globos Ocularesy/o Coérneas.

Envase secundario: Cada envase primario. es colocado en una funda de plastico transparente
estéril, la cual se coloca dentro de los soportes externos respectivos en forma vertical para
mantener el tejido en la.misma posicion durante todo el tiempo de transporte.

Envase terciario: El envase secundario en el soporte se coloca en una caja térmica acorde al
tamafo, y se coloca geles refrigerantes para mantener la temperatura indicada, Los geles no
deben estar en contacto directo con el tejido. Se debe colocar una barrera entre el envase
secundario y los geles refrigerantes. Se coloca la etiqueta de envase terciario-debidamente llena.

(Anexo 3)

11.2 TRANSPORTE PARA TEJIDOS POST ABLACION:
Temperatura de envio: entre 2°C a 8°C

Materiales: :
e Para TOML, Placenta: Fundas de plastico estériles y trasparentes resistentes, acorde al
tejido.

e Para Piel; Valvular, Nervioso periférico y Arterio-venoso: Envase o funda de plastico estériles
contapa de tamano acorde al tejido:

e Sodio cloruro esteril de 1000.ml (refrigerada si-es posible).

o Cierre estéril.

Procedimiento:
Envase primario: El Tejido éseo se coloca en funda plastica estéril, eliminar aire y proceder con

cierre esteril.

Para el resto de tejidos, se coloca funda o frasco estéril con sodio cloruro estéril, preferiblemente
refrigerado, verificando que estén totalmente cubiertos de solucion. Proceder con<cierre estéril,
verificando hermeticidad y que no contenga aire.

Envase secundario: El envase primario es colocado en una funda plastica-estéril, se cierra y se
registra la informacioén en la etiqueta de identificacion de tejido, (Anexo 7)

Envase terciario: Se coloca el envase secundario-en una caja‘térmica acerde al tamano, con
geles refrigerantes para mantener la temperaturaindicada: Se coloca (la etiqueta de envase
terciario debidamente llena. (Anexo 3)

11.3 EMBALAJE DE TEJIDOS PARA-DESPACHO DESDE EL BANCO DE TEJIDOS

Temperatura de envio:

Cérneas y escleras-entre 2°C a.8°C.
Otros tejidos entre -20°C a -80°C.

Materiales:
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e Bolsas plasticas trasparentes, estériles resistentes a bajas temperaturas, acorde al tamafo del
tejido.
e Refrigerantes como geles, o similares.

Procedimiento:

Envase primario: En estos casos el envase primario es el que contiene los tejidos al finalizar su
procesamiento, frasco o funda estéril y trasparente, con @ sin medio de preservacion, sellado vy
mantenido en temperatura segun el tejido lo requiera.

Envase secundario: El envase primario se introduce en otra funda de plastico trasparente, estéril
y se cierra. Este proceso también es parte del procesamiento de tejidos.

Para el despacho se colocara la etiqueta-descriptiva de envase secundario constante en el Anexo
8.

Envase terciario: Se coloca el envase secundario en una caja térmica acorde al tamafio.

Para tejidos enviados en frascos (cérneas, escleras) se colocan soportes en un extremo de la caja
térmica. Deben ser ajustados al ancho del envase terciario o fijados con cinta de embalaje para
evitar su movimiento. Afadir refrigerantes en este envase.

Si el tejido se conserva en refrigeracion (2°C a 8°C) se debe evitar el contacto directo del envase
secundario con los geles refrigerantes, debe colocarse una barrera entre el envase secundario y

los geles refrigerantes.
Si el tejido se conserva en congelacién (entre -20 a -80 ° C).el envase secundario debera ser

cubierto en su totalidad por la cantidad necesaria de refrigerantes.

Se coloca la etiqueta de despacho (Anexo 3) debidamente llena la informacién.

12. SELLADO DE ORGANOS Y TEJIDOS

Materiales:

e Cinta de embalaje

e Sobres manila

e Documentacion pertinente al envio
e FEtiquetas de identificacion

Procedimiento:
Colocar las etiquetas especificas de identificacion en la tapa del envase terciario.

Sellar herméticamente la caja térmica o nevera portatil, colocando la cinta-de embalaje alrededor
de la union entre la tapa y el recipiente dando 2 vueltas.

Posterior a esto procedemos a embalar la caja o nevera completamente, 2 vueltas en sentido
vertical cerca de los extremos y 2 vueltas-alo ancho.

Adjuntar la-documentacion pertinente al envio_sin-contaminacién, ni rupturas, debiendo contener
informacion completa, legible y con informacion de encabezado acorde con el érgano, tejido o

células.

13. EMBALAJE Y TRANSPORTE DE TEJIDOS IMPORTADOS

El embalaje y transporte de Tejidos Importados se regiran a la normativa vigente del pais de
origen. Dentro del territorio ecuatoriano se observard, lo correspondiente a tejidos, del presente

protocolo.
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14. EMBALAJE Y TRANSPORTE DE CELULAS HEMATOPOYETICAS

Las fuentes de células progenitoras hematopoyéticas incluyen: Médula Osea (MO), Sangre
Periférica obtenida por Aféresis (SPA), y Sangre de Cordén Umbilical-(SCU). Deben tomarse
precauciones para proteger el componente de manipulaciones bruscas, temperaturas extremas, la
presion, estudios de rayos X, roturas y derrames.

Una vez que se han-obtenido las bolsas (bolsas de trasfusion) con las células procedentes de MO
o de SPA debe realizarse un adecuado cierre para.minimizariel riesgo de pérdida celular o
contaminacion bacteriana. Debe verificarse la hermeticidad de la.bolsa después del cierre.

14.1 MEDULA OSEA (MO), SANGRE PERIFERICA-AFERESIS (SPA), SANGRE DE CORDON
UMBILICAL RECIEN RECOLECTADA (SCURC) PARA TRANSPORTE

Considerar temperatura de-envio:

Ambiente 17°C a 25°C (17) para MO y SCURC, 1°C a 15°C. (17) para MO, SPA y SCURC, -70°C

a-90°C. (18) para MO-y-SPA; -150°C a -196°C. (19, 24) para SCU

Materiales

e Kit de recoleccion respectivo
e Funda plastica trasparente.

Procedimiento

Envase primario: se colecta la sangre en una bolsa plastica transparente, estéril del kit de

recoleccion.
Para la SCU para transporte con crio-preservacion:en una bolsa plastica transparente, para crio-

preservacion de acuerdo al sistema utilizado:

Registrar la siguiente informacion:
o |dentificacion del tipo de células'y del establecimiento.de 'salud en donde se recolectd Cddigo
del donante
Grupo ABO/Rh D del donante (para.despacho)
Fecha y hora de-extraccion
Anticoagulante empleado
Volumen en cc (para despacho)
Identificacion de la sustancia biolégica UN3373

Envase secundario: Se utiliza otra bolsa de plastico transparente con material absorbente, se
cierra y se registra la misma informacion del envase primario.

Para la SCU para transporte con crio-preservacion: La bolsa de crio-preservacion, sera colocada
en otra bolsa que soporte temperaturas inferiores a -180°C para mantener la esterilidad de la bolsa
primaria. Se registrara la siguiente informacion en la etiqueta descriptiva:

Identificacion del Banco de Células.
Cantidad.

Fecha y hora de extraccion:

Fecha de almacenamiento.

Fecha de caducidad.

Cadigo de la unidad.

Envase Terciario: Las bolsas que contienen-las CPH seran introducidas en un contenedor externo
rigido adecuado para el envio, que debe ser de un material termo aislable y adecuado para evitar
pérdidas de contenido, golpes, cambios de presion y otros incidentes comunes en el transporte.

Embalaje final
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Materiales:

e Cinta de embalaje
e Refrigerantes como geles para transporte refrigerado, Hielo seco para ultra-congelacion,
contenedor de nitrégeno liquido para crio-preservacion.

Procedimiento:

e Colocar el envase secundario en el contenedor-externo, para evitar movimientos bruscos.

e Colocar el envase secundario en el terciario. Para crio-preservacion fijarlo de manera vertical
en el contenedor de nitrégeno liquido.

e En caso de transporte a temperatura ambiental: no-afadir nada. Para refrigeracion: afiadir
geles necesarios para mantener la temperatura de refrigeracion establecida, evitando su
contacto directo con las bolsas de plastico transparentes que contienen las células. Para ultra-
congelacion - anadir -hielo seco. Para crio-preservacion: se coloca en el contenedor de
nitrégeno liquido.

14.2 SELLADO DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS
Materiales:

Cinta de embalaje

Sobres manila

Documentacién pertinente al envio
Etiquetas de identificacion

Procedimiento:

a) Para transporte de células en ultra-congelacion

o Colocar las etiquetas especificas de identificacién enla tapa del envase terciario.

e Silas muestras se transportan en ultra-congelacion, para el transporte aéreo es necesaria la
identificacion de sustancia biolégica UN3373 mientras que, para el transporte terrestre, se
debe describir la consigna en la” parte superior de la caja térmica “Hielo Seco como
refrigerante” UN1845.

o El envase terciario (caja térmica) se debe sellar herméticamente con la cinta de embalaje
alrededor de la union entre la tapa y el recipiente dando 2 vueltas. Posteriormente se embala
la caja completamente, 2 vueltas en sentido vertical cerca de los extremos de la caja y 2
vueltas a lo ancho de la caja, en ambos casos se fijara la tapa del envase terciario.

e Adjuntar la documentacién pertinente al envio sin contaminantes ni rupturas, debiendo
contener informacion completa, legible y con informacién que coincida con el tejido.

b) Para células crio preservadas en nitrogeno liquido

a. Sellar el contenedor de nitrégeno liquido siguiendo las instrucciones del fabricante. Etiquetar el
envase y revisar toda la documentacion adjunta.

b. Etiqueta de riesgo para nitrégeno liquido.

c. Nombre: Gas no-inflamable.

d. Identificacion de sustancia biologica con UN 3373.

15. Documentacion para transporte de 6érganos, tejidos y células
Para el transporte de érgano, tejidos y/o células se debe acompafiar la siguiente documentacion:=

completa y legible, que se detalla a continuacion: =]
o
a) Formulario de Procedimiento quirdrgico de extraccién del érgano, tejidos y/o células. [r“

b) <Formulario de Acta entrega y recepcion de érganos; tejidos y/o células. &

c) Salvoconducto para movilidad de 6rganos y/o tejidos (que incluye hoja de ruta de custodio.)
Colocar la documentacionen un sobre manila.

HCTER]

1

|dentificar el sobre manila con los mismos datos del destinatario y remitente que se registra en la=
etiqueta de identificacion de la caja térmica.

Fijar el sobre a la caja térmica con cinta de embalaje transparente.

Esta documentacion debe ser digitalizada previamente para su envio al destinatario.

wTE T
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Documentacién para transporte de células
Los Bancos de células o instituciones que presten servicios de recoleccion;. preservacion,
almacenamiento y distribuciéon de células, que se encuentren debidamente acreditados, deberan
solicitar al INDOT la autorizacion para la movilizacion de células dentro.del pais por via area, tanto
en el caso de que las muestras se encuentren criopreservadas o/antes de su criopreservacion,
para ello deberan adjuntar la siguiente documentacion:

1. Solicitud de auterizacion de movilizacion de.la muestra por via aérea.

2. Copia del Contrato celebrado entre el cliente. y la companfa que presta el servicio, el cual
incluya Consentimiento Informado del cliente:

3. Copia de los resultados de la tltima prueba de’serologia de la madre.

Se debe notificar via telefonica y electronica. la solicitud de movilizacién con documentos
respectivos; una vez recibida la documentacion, el INDOT a través de la Coordinacion Zonal
correspondientes, emitira la autorizacién en.un tiempo no mayor a 4 horas. La autorizacion emitida
por el INDOT, sera el Ginico documento habilitante que permitira la movilizacion de células por via
aérea dentro del territorio nacional.

16. EMBALAJE DE MUESTRAS SANGUINEAS PARA DIAGNOSTICO SEROLOGICO E
INMUNOLOGICO DE ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS Y/O MUESTRAS BIOLOGICAS.

El/los tubo(s) de recoleccién de sangre debe ser apropiadamente etiquetados con el codigo
respectivo del donante, que sea claro e inequivoco y fecha y hora de la toma.

Como norma general, las muestras deben ser procesadas y almacenadas en las condiciones
apropiadas tan pronto como sea posible siguiendo estas recomendaciones:

o |La separacion del suero y plasma debe ser realizado segun. protocolos del sitio donde se
realiza la centrifugacion.

e Los tubos de sangre deben estar correctamente sellados con su tapén de goma, y dispuestos
de modo vertical.

e No deben envolverse los tubos con ningdin documento.

e Toda.muestra de sangre debe manipularse.con guantes y transportarse en contenedores con
tapa, especialmente disefiados y destinados soélo, para ese proposito. Jamas debe
transportarse una muestra dentro de un bolsillo¢ en la'mano

e Mantener en todo momento la temperatura recomendada para el transporte y almacenaje.

o Evitar la exposicion directa a la luz solar durante el almacenaje y transporte de las muestras,
especialmente en el'caso de analitos fotosensibles.

EMBALAJE DE MUESTRAS SANGUINEAS

Temperatura de envio: entre 2°C y 8°C

Materiales:

e Tubos plasticos hermeticos.

e Fundas plasticas transparentes

e Cierres

e Soportes externos

¢ Cinta de embalaje.

e Refrigerantes como geles, entre otros.

e Envase terciario o caja térmica.(tamafo adecuado.a los tubos, a considerar temperatura,
tiempo y distancia del envio).

Procedimiento:

Envase primario: Se recolectara la sangre en tubos plasticos herméticos (segin pruebas a
realizarse).los cuales estaran rotuladosy se incluira:

e (Cddigo del donante-o-paciente.

e Fecha y hora de extraccion.
Envase secundario: Cada envase primario es colocado en una bolsa de plastico trasparente.
Se registrara la siguiente informacién en la etiqueta descriptiva:
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e ldentificacion de la institucion que remite.

e Fecha del envio.

e Tipo de muestras a ser enviadas.
Envase Terciario; Se ubicaran los soportes externos respectivos en forma vertical para
mantener el/los tubos en posicién vertical durante todo el tiempo de transporte.
Los soportes deben fijarse con cinta de embalaje para evitar .su movimiento, en el envase
terciario. Anadir refrigerantes en la caja,colocar barrera para evitar contacto directo entre
muestras y gel.

SELLADO DE MUESTRAS SANGUINEAS

Materiales:
e Cinta de embalaje
e Sobres manila
e Documentacion-pertinente al envio
o Etiquetas descriptivas o de identificacion

Procedimiento:

e Colocar las etiquetas especificas de identificacion en la tapa del envase terciario. (Anexo
3).

e Identificacion de sustancia bioldgica UN3373

e El envase terciario (caja térmica) se debe sellar herméticamente con la cinta de embalaje
alrededor de la union entre la tapa y el recipiente dando 2 vueltas. Posteriormente se
embala la caja completamente, 2 vueltas en sentido vertical cerca de los extremos de la
caja y 2 vueltas a lo ancho de la caja.

e Adjuntar la documentacion pertinente al envio sin contaminacién,. ni rupturas, debiendo
contener informacion completa, legible y con informacién de encabezado acorde con las
muestras sanguineas.

17. ETIQUETADO, IDENTIFICACION Y ROTULACION DEL ENVIO (Anexo 4)

Para la identificacion y rotulacion de los envases en los que se enviaran érganos, tejidos, células y
muestras bioldgicas se utilizaran etiquetas auto adheribles. Todas las etiquetas de los envases
externos se ubicaran-de tal modo que sean claramente visibles y que no cubra ninguna ofra

etiqueta, cinta de embalaje o marca.
Las etiquetas disponibles para embalaje y transporte de érganos, tejidos, células y/o muestras

bioldgicas seran de tres tipos:

Descriptivas o identificacién: Con la informacion de procedencia y entrega de los de
organos, tejidos, células y/o muestras bioldgicas.
Seguridad: Precauciones a tener con los érganos, tejidos, células y/o muestras bioldgicas.
Orientacién: Colocacién correcta de los envases externos.
Se utilizarén cuatro etiquetas en el envase externo:
Etiquetas descriptivas, y/o identificacion: Al menos una en la cara superior si se trata de
organos, tejidos o muestras bioldgicas; se utilizard las etiquetas de orientacién del paquete en las
caras laterales.
Etiquetas de seguridad:
a. FRAGIL, en la parte superior de-la etiqueta descriptiva en caso de 6rganos, tejidos, células y
muestras biologicas.
b. NO IRRADIAR en la parte inferior de la etiqueta de identificacion en caso de érganos, tejidos,
células y/o muestras bioldgicas.
c. NO CONGELAR: en la parte-inferior de la etiqueta de identificacion en caso de dérganos, tejido
ocular: cornea, esclera, y/o muestras biologicas.

18. VERIFICACION

El remitente debe llamar al destinatario para:
a) Verificar los datos del envio;
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b) Registrar las condiciones del embalaje;
c) Registrar la temperatura de recepcioén en el formato respectivo;
d) Registrar la NCP en caso de que reporte el destinatario.

19. NO CONFORMIDAD

Se considera No conformidad del Producto (NCP) al no cumplimiento de losrequisitos técnicos
de este protocolo:

a) Temperatura fuera del rango establecido para érganos, tejidos;.células y muestras biologicas.
b) Embalajeincorrecto: rotura del sello de seguridad.

c) Demora en el tiempo de envio.

d) Error en el destino.

20. ARCHIVO
Se debe archivar en la Base de Datos todos los parametros registrados en este protocolo para
analisis estadisticos respectivos, y estaran-bajo la custodia y responsabilidad de cada actor del
alcance.

21. CONFIDENCIALIDAD
El contenido de los registros del donante y receptor sera confidencial, seguro, completo legible e
indeleble y sus datos deberan mantenerse para garantizar la trazabilidad.
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23. ANEXOS

Anexo 1. RANGO DE TEMPERATURA DE:~ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE
TEJIDOS

¥154 ALY

Refrigerado
CORNEA Refrigerado 2°Cas8°C 2°Ca8°C
ESCLERA Refrigerado 2°Cas8°C 2°Ca8°C
TEJIDO OSTEO ARTICULAR Refrigerado & o 5 "
TENDINOSO (POST-ABLACION) ERErT RONEF
(Cabeza femoral, Meseta tibial, Congelado, RESE  EH Yo o ane
Tibia, chips, fémur, condilo, radio, criopreservado 80°C a-190°C 20°C a-90°C
cubito, plaqueta ¢sea, tendones, Lictiizads 17°C a 2%°C 17°C a 25°C
aparato extensor, etc.) (Ambiente) (Ambiente)
PLACENTA Refrigerado 2°Ca 8°C 2°Ca 8°C

Congelado, » - " 5
MEMBRANA AMNIOTICA > -80°C a=190°C -20°C a-90°C

criopreservado

i fefiltzadis 1RC a 25°C 17°C a 25°C

(Ambiente) (Ambiente)

Refrigerado 2°C4a8°C 2°Ca8°C
Fik Cornglagh. -80°C/a=190°C -20°C 2 -90°C

criopreservado

Congelado, “ane _190° 20° -90°
CARDIOVASCULAR Siopreshags 80°C a -190°C 20°C a-90°C

* Las condiciones de almacenamiento dependen de la naturaleza del tejido, método de conservacion y tipo de empaque, por ende la
temperatura de transporte depende de las mismas condiciones. Cualquier método que se elija, debe estar validado por el laboratorio

antes de su uso.
FUENTE: European Committee (Partial Agreement) on Organ Transplantation, EDQM 2nd Edition 2015, Guide to the quality and

safety of Tissues and Cells for human application, Council of Europe.
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Anexo 2. RANGO DE TEMPERATURA DE: ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE

CELULAS DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS

RA DE: ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE CELULAS DE!
NITORES HEMATOPOYETICOS ;

Ambiente

18°C a 24°C

18°C a 24°C

Refrigerado 2°Ca8°C 2°Ca8°C
MEDULA OSEA (MO) Ultracongelado -80°C -80°C
Criopreservacion - 180°C o mas frio - 180°C o mas frio
ey (& 4°C a15°C 4°C a 15°C
5 oras)
SANGRE ~ PERIFERICA - yjtracongelado -70°C a - 90°C -70°C a - 90°C

AFERESIS (SPA)

Criopreservacién -150°C a- 196°C -150°C a - 196°C
SANGRE DE CORDON  Ambiente 18°Ca 24°C 18°C a 24°C
UMBILICAL  (SCU) .« RECIEN : . . 0 o
RECOLECTADA Refrigerado 2°C a 8¢C 2°Cas8g°C
SANGRE =g/ [ -450°C-a - 196°C - 150°C a - 196°C

UMBILICAL (SCU)

Criopreservacion

* Las condiciones de almacenamiento de MO, SPA'y SCU varia con el tiempo entre la recoleccién e infusién, como también el
tipo de procesamiento al cual se someterd, por ende la-Temperatura de transporte dependera de las mismas condiciones.
Cualquier método que se elija, debe estar validado por el laboraterio antes de su uso.
FUENTE: ASOCIACION ARGENTINA DE HEMOTERAPIA E INMUNOHEMATOLOGIA (2012). Manual Técnico (17va Edicién),
Buenos Aires: AMERICAN ASSOCIATION OF BLOOD BANKS. pp: 913 a 992.
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ANEXO 3. ETIQUETAS DE TRANSPORTE PARA ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS Y
MUESTRAS BIOLOGICAS.

UONTIENE: ®@NVIPONENTE BIQLOBICO

AQUI CGLOCAR AQUI COLDCAR
NOMBRE DE LOGOTIPO DI
ESTABLECIMIENTO: ESTABLECINVIENTO
ALMACENAMIENTO TEMPORAL Y TRANSPORTE
Nombre:
Direccion:
D EST' N O: Ciudad y Provincia:
Teléfonos:
Contacto:
Nombre:
Direccidn:
RE ITENTE: Ciudad-y Provincia:
SUSTANCIA BIOLOGICA TeleRnos:
CATEGORIA B
Contacto:
Fecha de Envio Hora de Envio Temperatura: Pero aproximado

Il HEN | | | & |
INSTRUCCIONES DE TRANSPORTE: UMUYERAGIL! MANIPULAR CON CUIDADO, NO ABRIR
IMIANTENERTEMPERATURA (indicada)
(AQUI COLOCAR NUMERO DE CONTACTO LN CASO DE EMERGINCIA )
NO ES UN MATERIAL BIOPELIGORQS/ NO CONTIENE SUSTANCIAS PELIGROSAS
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ANEXO 4. ETIQUETAS DE SEGURIDAD DE ENVASE TERCIARIO DE TRANSPORTE

NO CONGELAR NO IRRADIAR

145 mina

74mm
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ANEXO 5. ETIQUETAS DE ORGANOS

| NOMBRE Y LOGQTIPO IDENTIFICACION DE
DE ESTABLECIMIENTO ORGANO

ORGANO EXTRAIDO:

Derecho lzquierdo

Fecha Ablacion: Hora:

| Extraido por (Ablacionador):

Establecimiento de Salud:

| Cédigo donante:

MANTENER EN REFRIGERACION b
DE +22C a +82C b

ANEXO 6. ETIQUETA DE TEJIDO OCULAR

Derecho lzquierdo

Cérnea Derecha l2quierda

; fecha Ablacion: Hora:

| Extraldo por (Ablacionador):

Establecimlento de Salud:

ICédigo donante:

MANTENER EN REFRIGERACION
DE+22C o 182C
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ANEXO 7. ETIQUETA DE TEJIDOS

1| coLocar

S 'IDENTIFICACION DEL TEJIDO

1| LOGOTIPO DE
B ESTABLECIMIENTO

| TEJIDO
| EXTRAIDO:
| Extraido por (Médico):

Cantidad:

Hora de

Fecha Urigla. extraccion:

|| Establecimiento de Salud:
 Servicio:

™ Historia Clinica:

Ndmero de

| cédula o Cédigo

donante:

MANTENER EN REFRIGERACION UN 281 4
DE +2°C a +82C /
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ANEXO 8. ETIQUETA DESCRIPTIVA DE ENVASE SECUNDARIO PARA DESPACHO
DE TEJIDOS

COLOCAR AQUI NOMBRE, DIRECCION Y
TELEFONQ DEL ESTABLECIMIENTO

TEJIDO:  COLOCAR NOMBRE AQUI | H!H”H””

WHIM

Caracteristicas

il TR

CCLOCAR CODIGO AQUI

Fecha de Extraccién: Fecha de Caducidad;
, RESULTADO QE TAMIZAJE SERQLOGICOQ.
HIV 1. Chagas
HBsAg. Sifilis:
HCV;

RESULTADOS DE ESTUDIOS INMUNOCLOGICOS

RESULTADOS BIOLOGIA MOLECULAR NAT {Amplicacion Acido Nuciéico)
HIV: HEPATITIS B; HEPATITIS C_
CULTIVO MICROBIOLOGICOS: SIN DESARROLLO

RESULTADOS A LA FECHADE LA DONACION DEL TEJIOG
LHACEN ¥llels}

COLOCAR ALGUNA BIOLOGIC AL
CBSERVACION NECESARIA SUBSTANCE
CATEGORY B
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Anexo 9. ETIQUETAS DE DOCUMENTOS DILIGENCIADOS

LOCAR NOMBRE Y
| LOGOTIPQ DE DOCUMENTOS DILIGENCIADOS

HESTABLECIMIENTO
Codigo del Donante:

|

|Establecimiento de Salud:

Organo,Tejido o.célula extraido:




