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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

INSTITUTO NACIONAL DE
DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS,
TEJIDOS Y CELULAS - INDOT

Nro. 97-INDOT-2016
Considerando:

Que, el articulo 32 de la Constitucion de la Republica
manifiesta que: “La salud es un derecho que garantiza el
Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros
derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion,
la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad
social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen
vivir.- El Estado garantizard este derecho mediante
politicas economicas, sociales, culturales, educativas
y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y
sin exclusion a programas, acciones y servicios de
promocion y atencion integral de salud, salud sexual
y salud reproductiva. La prestacion de los servicios
de salud se regira por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad,
eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque
de género y generacional.”;

Que, el articulo 1 de la Ley Organica de Donacion y
Trasplante de Organos Tejidos y Células, manifiesta
que: “La presente Ley garantiza el derecho a la salud en
materia de trasplantes, a través de la regulacion de las
actividades relacionadas con la obtencion y utilizacion
clinica de o6rganos, tejidos y células de humanos, ademas de
los productos derivados de ellos, incluyendo la promocion,
donacion, extraccion, preparacion, almacenamiento,
transporte, distribucion y trasplante.”’;

Que, el articulo 6 de la Ley Ibidem sefiala que: “Los
organos, tejidos y células, independientemente del lugar de
su ablacion o extirpacion, una vez obtenidos de acuerdo
a las normas de la presente Ley, son responsabilidad de
la Autoridad Sanitaria Nacional, incluyendo su adecuado

»

uso.”’;

Que, elarticulo 15 delaLey Ibidem manifiesta que: “Sistema
Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes.- Se crea
el Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes,
como parte del Sistema Nacional de Salud que actuard
bajo la rectoria de la Autoridad Sanitaria Nacional”. El
sistema estard coordinado por el organismo designado,
para tal efecto, por la Autoridad Sanitaria Nacional y sera
responsable de ejecutar las politicas publicas en la materia.
Comprenderd las instituciones, programas, politicas,
recursos, acciones y actores relacionados con la actividad
trasplantologica de organos, tejidos y células humanos. El
desarrollo del Sistema se basara en el analisis técnico de
las potencialidades y capacidades de las instituciones del
Sistema Nacional de Salud Publica, para propender a su
especializacion y fortalecimiento”;

Que, el articulo 16 de la Ley Ibidem sefiala que:
“Integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacion
v Trasplantes.- Todas las instituciones, entidades y/o

profesionales, que formen parte del Sistema Nacional
Integrado de Donacion y Trasplantes, deberan contar con la
acreditacion respectiva emitida por la Autoridad Sanitaria
Nacional. Forman parte del Sistema Nacional Integrado de
Donacion 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; c) Los bancos de tejidos y bancos heterdlogos de
progenitores hematopoyéticos, acreditados por la Autoridad
Sanitaria Nacional, d) Los profesionales médicos o equipos
médicos especializados en trasplantes;, e) Los centros
de investigacion cientifica que desarrollan actividades
relacionadas con el trasplante de organos, tejidos y/o
células; f) El Sistema aeroportuario del pais, dentro del
ambito de su competencia; g) La funcion judicial, dentro
del ambito de su competencia, h) Los gobiernos autonomos
descentralizados provinciales, distritales y municipales,
dentro del ambito de sus respectivas competencias. Las
Fuerzas Armadas, la Policia Nacional, las compariias de
transporte aéreo, terrestre y fluvial; y, otras instituciones,
seran entidades de apoyo logistico y operativo en los
procesos de trasplante y cumpliran las disposiciones de la
presente Ley y su reglamento”.;

Que, el articulo 64 de la Ley Ibidem determina que:
“Actos normativos.- Los actos normativos de la entidad
o dependencia designada por la Autoridad Sanitaria
Nacional serdn expedidos de conformidad con lo previsto
en el Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de
la Funcion Ejecutiva, incluyendo la impugnacion. La
iniciativa para su expedicion deberd ir acompaiiada de los
estudios e informes necesarios que justifique su legitimidad
y oportunidad.”

Que, el articulo 80 de la Ley Ibidem, establece que:
“Incumplimiento en brindar facilidad para el transporte.-
Sin perjuicio de las sanciones administrativas, civiles y
penales a que hubiere lugar, quien incumpla lo dispuesto en
la Disposicion General Tercera de esta Ley serd sancionado
con multa de cien remuneraciones basicas unificadas del

>

trabajador privado.”’;

Que, la Disposicion General Tercera de la Ley Organica
de Donacion y Trasplante de Organos Tejidos y Células,
manifiesta: “Las compaiiias de transporte aéreo, terrestre,
maritimo y fluvial deberan brindar todas las facilidades
para transportar todo el equipo humano, dorgano, tejido,
célula o componente anatomico que sea necesario para
realizar un procedimiento de trasplante”.;

Que, el Reglamento General a la Ley Organica de
Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células,
se crea al Instituto Nacional de Donacion y Trasplantes
de Organos, Tejidos y Células “INDOT” como entidad
adscrita a la Autoridad Sanitaria Nacional, con autonomia
técnica, administrativa, financiera y de gestion, que
entre sus facultades establece, “Articulo.- 3.-
Atribuciones y Facultades: (...) 2. Coordinar y gestionar
la provision de érganos, tejidos y células para trasplante;
3. Coordinar y gestionar el Sistema Nacional Integrado de
Donacion y Trasplantes; 4. Planificar todo lo relacionado
con la actividad de donacion y trasplante de organos,
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tejidos y células; (...) 11. Conocer, aplicar y ejecutar las
disposiciones previstas en la ley, este reglamento y las
resoluciones que emita la Autoridad Sanitaria Nacional
vy sancionar administrativamente su incumplimiento; 12.
Normar la actividad de donacion y trasplante de organos,
tejidos y células, incluida la terapia celular e ingenieria
tisular, (...) 14. Organizar un sistema logistico informativo
agil e integrado de manera progresiva en todo el territorio
nacional; (...) 20. Autorizar la importacion y exportacion
de organos, tejidos y células, destinados a procedimientos
de donacion y trasplante, una vez cumplidos los requisitos
establecidos para el efecto; (...) 22. Controlar el origen y

5

el destino de organos, tejidos y células;”’;

Que, el articulo 17 del Reglamento General Ibidem
determina que: “Apoyo Logistico.- El INDOT coordinarad
el apoyo logistico y operativo de las entidades que forman
parte del Sistema Nacional Integrado de Donacion y
Trasplantes, para el traslado de profesionales, equipos
de trasplantes, material biologico, componentes
anatomicos e insumos necesarios para el trasplante;

()7

Que, con Resolucion No. 33-INDOT-2015 de 31
de marzo de 2015, publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 482 de 17 de abril de 2015, se emitio el
PROTOCOLO DE EMBALAJE DE ORGANOS, TEJIDOS,
CELULAS Y MUESTRAS BIOLOGICAS;

Que, con memorando Nro. CGTDT-2016-0094-M de 25
de noviembre de 2016 la doctora Clemencia Monserrat
Paucar Torres, Coordinadora General Técnica, manifiesta
al doctor Rubén Chiriboga Zambrano, Director Ejecu-
tivo, que: “Adjunto a la presente sirvase encontrar
usted, serior Director, el “PROTOCOLO DE EMBALAJE
Y TRANSPORTE DE ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS
Y MUESTRAS BIOLOGICAS PARA DONACION Y
TRASPLANTE”  elaborado por el recurso humano
técnico del BANTEC, para continuar con el proceso
referente a protocolos y normas”, que es autorizado
mediante sumilla inserta en dicho documento por el
Director Ejecutivo;

Que, es necesario sistematizar los procesos de embalaje,
mantenimiento de la cadena de frio y el transporte de
organos, tejidos, células y muestras biologicas en forma
correcta y normalizada, relacionando con la actividad
trasplantologica; y,

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12
del articulo 3 del Reglamento General a la Ley Organica
de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, se
expide la siguiente:

Resuelve:

Articulo 1.- Aprobar y autorizar la publicaciéon del
documento denominado PROTOCOLO DE EMBALAIJE

Y TRANSPORTE DE ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS
Y MUESTRAS BIOLOGICAS PARA DONACION Y
TRASPLANTE y sus Anexos.

Articulo 2.- Disponer que el PROTOCOLO DE
EMBALAJE Y TRANSPORTE DE ORGANOS,
TEJIDOS, CELULAS Y MUESTRAS BIOLOGICAS
PARA DONACION Y TRASPLANTE y sus Anexos, sean
aplicados con caracter obligatorio para: Profesionales
de la salud de las Coordinaciones Zonales del INDOT;
Coordinadores Intrahospitalarios de Donacion y Trasplantes;
Profesionales de la salud e instituciones acreditadas en
procedimientos de procuracidon, ablacion y trasplante;
Laboratorios, profesionales e instituciones autorizados para
realizar procedimientos de embalaje y transporte con fines
de donacion y trasplante; Bancos de Tejidos y/o células
o instituciones que presenten servicios de recoleccion,
preservacion, almacenamiento y distribucion de células,
tejidos y muestras biologicas humanos; Compafiias de
transporte aéreo y transportes terrestres; y, Seguridad
Aeroportuaria de la Direccién General de Aviacion Civil y
concesionarios.

Articulo 3.- Publicar el PROTOCOLO DE EMBALAJE
Y TRANSPORTE DE ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS
Y MUESTRAS BIOLOGICAS PARA DONACION Y
TRASPLANTE y sus Anexos, en la pagina Web del INDOT.

DISPOSICION DEREGATORIA

PRIMERA.-  Deréguese la  Resolucion  No.
33-INDOT-2015 de 31 de marzo de 2015, publicado en
el Registro Oficial Suplemento No. 482 de 17 de abril
de 2015, en la cual se emitid el Protocolo de Embalaje
de Organos, Tejidos, Células y Muestras Biologicas y sus
anexos, y demas normas de igual o menor jerarquia.

DISPOSICION FINAL

La presente Resolucion entrard en vigencia a partir de su
publicacion en el Registro Oficial, encarguese la ejecucion
a la Direccion Técnica de Banco de Tejidos y Célulasy a
la Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de
la Calidad del INDOT.

Dado y Firmado en la ciudad de Quito, Distrito
Metropolitano, a los veinte y ocho (28) dias del mes de
noviembre de dos mil dieciséis.

f.) Mgs. Rubén Dario Chiriboga Zambrano, Director
Ejecutivo del Instituto Nacional de Donacion y Trasplante
de Organos, Tejidos y Células - INDOT.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA.- INSTITUTO
NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE.-
SECRETARIA GENERAL.- Fiel copia del original.-
Nombre: Salome Mantilla.- Fecha: 07/12/2016. Firma:
Ilegible.
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2.

INTRODUCCION

El trasplante de drganos, tejidos y células se ha convertido en muchos casos en la
unica opcion que tienen los pacientes para mejorar su calidad de vida.

En este sentido, los procesos, insumos, equipos y personal especializado para la
donacion y trasplantes adquieren un gran valor social, requiriendo capacitacion
para un adecuado control de calidad y un procedimiento estandarizado desde la
procuracién, procesamiento, embalaje y distribucion hasta la entrega y seguimiento
en el destino final, garantizando las caracteristicas y asegurando el mantenimiento
de las propiedades bioldgicas y funcionales de drganos, tejidos y células.

En un banco de tejidos y células es esencial la implementacion de un proceso
operativo estandarizado, en el que la especificacion en los perfodos maximos para
distribucion y las condiciones de transporie estén apegados a estandares
internacionales que se ajusten a la realidad del Ecuador. La estandarizacién debe
abarcar desde un etiquetado normalizado que identifigue el contenido, el manejo de
informacion completa relacionada del destino, asi como la del receptor, hasta el
mantenimiento de la cadena de frio y entrega efectiva de los érganocs, tejidos y
células.

Al normalizar el proceso de embalaje y transporte se trabajara también en un sistema
de trazabilidad que permita respaldar de manera verificable las actividades, dar a
conocer y otorgar el seguimiento del donante y de cada tejido u érgano extraido
hasta el destino final. Por otro lado, establecer un proceso de biovigilancia
permitiendo la identificacion de falencias y la constituciéon de procesos de mejora
continua para el embalaje y transporte de 6rganos, tejidos y células.

La inclusién de mecanismos estrictos de calidad y seguridad monitoreados
permanentemente evitara la transmision de enfermedades, durante la procuracion,
procesamiento, almacenamiento y distribucion hasta el trasplante. Es decir, que los
lineamientos estandarizados minimizaran los riesgos de contaminacion
microbiolégica y garantizaran las condiciones y propiedades para uso clinico de los
6rganos, tejidos y celulas.

Este protocolo facilita la comprension, aplicacion de los procesos y garantiza una
buena practica de embalaje y transporte de érganos, tejidos y células.
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3. MARCO LEGAL (1-3)
Constitucion de la Republica del Ecuador

Articulo 3.- Son deberes primordiales del Estado: 1. Garantizar sin discriminacion
alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en la Constitucion y en los
instrumentos internacionales, en particular la educacién, la salud, la alimentacion,
la seguridad social y el agua para sus habitantes.”

Articulo 32.- "La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se
vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los
ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir.- El Estado garantizara
este derecho mediante politicas economicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas,
acciones y servicios de promocién y atencién integral de salud, salud sexual y
salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regiré por los
principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, -calidad,
eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”.

Articulo. 361.- El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de
salud, y normara, regulara y controlara todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector.

Ley Orgénica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células

Articulo. 1.- Objeto.- La presente Ley garantiza el derecho a la salud en materia
de trasplantes, a través de la regulacion de las actividades relacionadas con la
obtencién y utilizacion clinica de 6rganos, tejidos y células de humanos, ademas de
los productos derivados de ellos, incluyendo la promocién, donacion, extraccion,
preparacion, almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.

Esta ley tiene por objeto promover la actividad trasplantoldgica en el pais, asi como
consolidar el Sistema Nacional Integrado de Donacion de y Trasplantes que
fortalezca el sistema publico y actue bajo rectoria del Estado, a través de la
Autoridad Sanitaria Nacional, garantizando el cumplimiento de los derechos
consagrados en la Constitucion de la Republica, y en estricta observancia con las
disposiciones constantes en los tratados e instrumentos internacionales vigentes
sobre el genoma humano, los datos genéticos y la bioética.
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ts&
: ,__QfArﬂculo. 3.- Responsabilidades de la Autoridad Sanitaria Nacional.- Corresponde a
zla Autoridad Sanitaria Nacional, en ejercicio de su rectoria, emitir las politicas

©publicas relacionadas con la donacion y trasplante de érganos, tejidos y células de
“acuerdo a las siguientes responsabilidades. ...

FIEL COP

Nombre

g). implementar acciones encaminadas a incrementar el nimero de donantes de
organos, tejidos y células en todo el Sistema Nacional de Salud; v,

h) Garantizar los recursos necesarios para implementar la politica y el Sistema
Nacional integrado de Donacion y Trasplantes de 6rganos, tejidos y células en todo
el pais.

Articulo. 16.- Integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacién vy
Trasplantes.- Todas las instituciones, entidades y/o profesionales, que formen
parte del Sistema Nacional Integrado de Donacién y Trasplantes, deberén contar
con la acreditacion respectiva emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional. Forman
parte del Sistema Nacional Integrado de Donacidn 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;

c) Los bancos de tejidos y bancos heterdlogos y autélogos de progenitores
hematopoyéticos, acreditados por la Autoridad Sanitaria Nacional;

d) Los profesionales médicos o equipos médicos especializados en trasplantes;

e) Los centros de investigacién cientifica que desarrollan actividades
relacionadas con el trasplante de érganos, tejidos y/o células;

f) El Sistema aeroportuario del pais, dentro del ambito de su competencia;

g) La funcién judicial, dentro del &mbito de su competencia;

h) Los gobiernos auténomos descentralizados provinciales, distritales y
municipales, dentro del ambito de sus respectivas competencias; Las
Fuerzas Armadas, la Policia Nacional, las compafias de transporte aéreo,
terrestre y fluvial; y, otras instituciones, seran entidades de apoyo logistico y
operativo en los procesos de trasplante y cumplirén las disposiciones de la
presente Ley y su reglamento.

Articulo. 19.- Autorizacion y Acreditacion.- Los trasplantes de érganos, tejidos y
células solamente podran realizarse en hospitales e instituciones de salud que
cuenten con la autorizacion de la Autoridad Sanitaria Nacional. La acreditacion sera
otorgada por la entidad o dependencia designada por la autoridad sanitaria
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nacional. Los requisitos para la acreditacion seran determinados por el reglamento
que se expida para el efecto. La autoridad nacional suspendera o retiraré en forma
inmediata y luego de la correspondiente inspeccion, la autorizacion y/o acreditacion
a los programas de trasplantes de los establecimientos de salud que no realicen
estos procedimientos, de conformidad con el reglamento correspondiente.

Articulo. 48.- Bancos de Tejidos y/o células.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en
ejercicio de su rectoria, creard, autorizara y regulara el funcionamiento de banco de
tejidos, progenitores no embrionarios ni fetales, hematopoyéticos y células ne
embrionarias ni fetales. Las obligaciones de estos se estableceran en el reglamento
que se dicte para su efecto.

Articulo. 50.- Condiciones de los bancos de tejidos y/o células.- Los bancos de
tejidos y/o células garantizaran que tedos los procedimientos asociados con su
obtencién, procesamiento, preservacion, almacenamiento y distribucion, se
encuentren documentados en manuales de procedimientos y se ajusten a las
normativas internacionales y requisitos establecidos por la Autoridad Sanitaria
Nacional.

Articulo 56.- Autoridad Reguladora.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en ejercicio
de su rectoria, a través de la entidad o dependencia que designe para el efecto,
normara, regularda y controlara la actividad trasplantolégica en la Republica del
Ecuador. Las funciones y atribuciones para su funcionamiento, seran las
establecidas en el reglamento a la presente ley.

Articulo 80.- Incumplimiento en brindar facilidad para el transporte.- Sin perjuicio de
las sanciones administrativas, civiles y penales a que hubiere lugar, quien incumpla
lo dispuesto en la Disposicion General Tercera de esta Ley sera sancionado con
multa de cien remuneraciones basicas unificadas del trabajador privado.

Reglamento a la Ley Orgénica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células

Art. 2.- instituto Nacional de Donacion y Traspiante de érganos, tejidos y células.-
Créase el Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de érganos, tejidos y células,
en adelante INDOT, como entidad adscrita a ia Autoridad Sanitaria Nacional, con
autonomia técnica, administrativa, financiera y de gestion.
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Su domicilio sera la ciudad de Quito y contara con coordinaciones zonales de
acuerdo a la division territorial del Estado y la epidemiologia de cada zona.

Art. 3.- Atribuciones y Facultades.- EI INDOT, cumplira con las siguientes
atribuciones y facultades:

1. Ser el ejecutor de las politicas publicas de donacién y trasplantes de érganos,
tejidos y células, dentro del territorio nacional;

2. Coordinar y gestionar la provision de 6rganos, tejidos y células para trasplante;

3. Coordinary gestionar el Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes;

4. Planificar todo lo relacionado con la actividad de donacion y trasplante de
drganos, tejidos y células;

5. Controlar y regular a las instituciones, hospitales, bancos de tejidcs y/o células

y a los profesionales que desarrollan actividades relacionadas con los procesos

de donacion y trasplantes de organos, tejidos y células;

Promocionar y difundir ia donacién de 6rganos, tejidos y células para traspiantes;

Desarrollar y coordinar programas de capacitacion de los profesionales que

forman parte del Sistema Nacional Integrado de Donacidn y Trasplantes;

8. Acreditar a las instituciones y equipos medicos relacionados con la actividad de
donacion y trasplante de érganos, tejidos y células;

9. Administrar la Lista de Espera Unica Nacional de érganos, tejidos y células;

10. Asignar y distribuir los 6rganos, tejidos y células provenientes de la donacion;

11.Conocer, aplicar y ejecutar las d[sposm!ones previstas en la ley, este reglamento
y las resoluciones que emita la Autoridad Sanitaria Nacional, y sancionar
administrativamente su incumplimiento;

12.Normar la actividad de donacién y trasplante de érganos, tejidos y células,
incluida la terapia celular e ingenieria tisular;

13.Financiar la procuracion de donantes y ablacion de 6rganos, tejidos y células en
las instituciones privadas y/o publicas, independientemente del lugar donde sean
identificados los donantes, siempre y cuando no sea cubierta por otro
financiador;

14.Qrganizar un sistema logistico informativo agil e integrado de manera progresiva
en todo el territorio nacional.

15. Realizar proyectos de investigacion en todo lo referente a donacion y trasplante
de érganos, tejidos y células, incluida la terapia celular e ingenieria tisular;

16. Autorizar y monitorear los procesos de investigacion clinica referente a donacion
y trasplante de érganos, tejidos y células, incluida la terapia celular e ingenieria
tisular;

~N o
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17.Controlar, regular y autorizar el uso, investigacion y aplicacion de células madre
provenientes de sangre de cordon umbilical del recién nacido, médula ésea o
cualquier otro componente anatémico adulto de donde se obtenga;

18.Implementar y administrar bancos publicos de tejidos y/o células con fines de
trasplante;

19. Autorizar la donacion en vida de 6rganos para trasplante;

20. Autorizar la importacion y exportacion de organos, tejidos y/o células, destinados
a procedimientos de donacion y trasplante, una vez cumplidos los requisitos
establecidos para el efecio;

21.Regular y controlar a las empresas privadas de salud y medicina pre pagada en
lo referente a la oferta de trasplante de 6rganos, tejidos y/o células;

22.Controlar el origen y destino de drganos, tejidos y células y su trazabilidad; vy,

28.0tras que la Autoridad Sanitaria Nacional le delegue.

4. OBJETIVO PRINCIPAL

Sistematizar los procesos de embalaje, mantenimiento de la cadena de irio y el
transporte de drganos, tejidos, células y muestras bioldgicas en forma correcta y
normalizada, relacionado con la actividad trasplantolégica.

1. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Generar un proceso de embalaje y transporte de érganos, tejidos, células
y muestras biologicas comun para todos los usuarios, asegurando la
estabilidad de las propiedades bioldgicas que los componen.

2. Fomentar acciones de bioseguridad del personal implicado en el
embalaje y transporte de 6rganos, tejidos, células y muestras biolégicas
asi como del medio ambiente.

5. ALCANCE
Este protocolo es de aplicacién obligatoria en:

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

b) Coordinadores Intrahospitalarios de Donacién y Trasplantes

c) Profesionales de la salud e instituciones acreditadas en procedimientos
de procuracion, ablacion y trasplante.
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d) Laboratorios, profesionales e instituciones autorizados para realizar
procedimientos de embalaje y transporte con fines de donacién y
trasplante.

e) Bancos de Tejidos y/o células o instituciones que presten servicios de
recoleccion, preservacion, almacenamiento y distribucidon de células,
tejidos y muestras bioldgicas humanos.

f) Compahfias de transporte aéreo y transpories terrestres.

0) Seguridad Aeroportuaria de la Direccidon General de Aviacién Civil vy
concesionarios.

6. ABREVIATURAS
BANTEC: Banco Nacional de Tejidos y Células.
°C: Grados centigrados
cc: Centimetros Cubicos.
cm: Centimetros.
CPH: Células Progenitoras Hematopoyéticas
DGAC: Direccion General de Aviacion Civil
Q. gravedad
HLA: Antigenos de Histocompatibilidad

INDOT: Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células,
Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

Kg: kilogramos

L: litros.

ml: mililitros.

NAT: Pruebas para Acidos Nucleicos
PA: Sangre Periférica-Aféresis

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

VSG: Velocidad de Sedimentacion Globular.

7. LINEAMIENTOS GENERALES (4-8)

7.1. IDENTIFICACION Y ROTULACION DEL ENVIO (anexo 4)

Para la identificacion y rotulacion de los envases en los que se enviaran 6érganos,
tejidos, células y muestras bioldgicas se utilizaran etiquetas auto adheribles.

a) Las etiquetas disponibies para embalaje y transporte de rganos, tejidos, céluias
y/o muestras bioldgicas seran de fres tipos:

1. Descriptivas o informativas: Con la informacién de procedencia y entrega de las
de drganos, tejidos, células y/o muestras bioldgicas.

2. Seguridad: Precauciones a tener con los érganos, tejidos, células y/o muestras
biologicas.

3. Orientacidn: Colocacién correcta de los envases externos.

b) Se utilizaran cuatro etiquetas en el envase externo:

1. Etiquetas descriptivas, y/o identificacion: Una en la cara frontal y la otra en la
cara superior si se trata de organos, tejidos o muestras biolégicas; en el caso de
células se utilizara las etiquetas de orientacién del paquete: en las caras
laterales.

2. Etiquetas de seguridad: FRAGIL, en la parte superior de la etiqueta descriptiva
en caso de érganos, tejidos, células y muestras bioldgicas.

3. Etiqueta de NO IRRADIAR en la parte inferior de la etiqueta de identificacion en
caso de drganos, tejidos, células y/o muestras biolégicas.

4. Etiqueta de seguridad: NO CONGELAR: en la parte inferior de la etiqueta de
identificacion en caso de o6rganos, tejido ocular: cérnea, esclera, y/o muestras
bioldgicas.
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7.2. ETIQUETADO

1. Todas las marcas de los envases externos se ubicaran de modo tal que sean
claramente visibles y que no las cubra ninguna otra etiqueta, cinta de embalaje ©
marca.

2. Las etiquetas descriptivas contendran la siguiente informacion:

a) Sello del establecimiento de salud.
b) Componente: Definir de manera ciara y concisa si es: 6rgano, céluia, muestra
bioldgica o tejido y el tipo del érgano o Tejido.
c) Destinatario:
e« Nombre del establecimiento de salud
¢« Nombre del responsable de la recepcién
¢ Teléfono del responsable y/o establecimiento
¢ Ciudad y provincia de destino
¢ Direccion
d) Remitente:
¢ Nombre del establecimiento de salud
¢ Nombre del responsable de la recepcion
Teléfono del responsable y/o establecimiento de salud
Ciudad y provincia de destino
Direccion
¢ Hora de embalaje
e) Temperatura de almacenamiento: Colocar la temperatura respectiva
dependiendo si es drgano, tejido, células o muestras bioldgicas.
f) La nota, segun corresponda: (4)
e sustancia bioldgica categoria A (UN2814 y UN 2300).
¢ sustancia biologica categoria B (UN3373)

7.3. CALIDAD DE LOS ENVASES
7.3.1. CARACTERISTICAS
Los envases externos para el transporte deben ser:

¢ De un material adecuado, para evitar aperturas accidentales, ademas ser
resistentes a incidentes derivados del transporte.
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o Los envases seran validados por el remitente para asegurar la temperatura
adecuada durante el transporte, éstos deben ser térmicamente estables.

¢ Los envases para transporte de material crio-preservado deben ser disenados y
construidos apropiadamente para soportar a este componente. El envase isotérmico
de nitrégeno liquido debe contener suficiente de este elemento absorbido para
mantener la temperatura, al menos durante 48 horas, hasta la llegada del envase a
la unidad de destino.

7.3.2. TIPO DE ENVASES
a) Envase primario:

Es un envase resistente al agua, esteril, con cierre hermético para evitar cualquier
derrame o fuga. este contiene el drgano, tejido, células y/o muestras bioldgicas.
Este envase va envuelto en material absorbente para contener ios liquidos en caso
de pérdida o rotura. Es fundamental que su exterior no esté contaminado con
materiales bioldgicos.

b) Envase secundario:

Es un envase resistente, estéril, impermeable, que contiene y protege al recipiente
primario. Varios de los envases primarios estan envueltos en forma independiente
y protegidos con material absorbente, pudiendo ser colocados en un envase
secundario.

c) Envase terciario o externo:

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

7.4. TIPOS DE TRANSPORTE

El transporie de organos, tejidos, células 0 muestras bioldgicas puede ser interno
(dentro de la misma institucidn), o externo, (de una institucién a otra), ya sea por via
terrestre 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.
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a) Transporte dentro del establecimiento de salud

Cuando se transportan érganos, tejidos, células 0 muestras biolégicas dentro de la

institucion los envases que las contienen deben ser:

e Envases herméticos a prueba de fugas de liquidos debidamente identificados.

* Sin restos de material biolégico en la superficie externa del envase.

¢ Toda documentacion anexa al envase, debe indicar los datos con el nombre,
numero de historia clinica, tipo de anaélisis y/o breve descripcion del cuadro
clinico cuando este disponible. No se deben adherir alrededor del envase; estos
documentos deben colocarse por separado, preferentemente en bolsas
plésticas.

¢ Los envases con organos, tejidos, células o muestras bioldgicas se colocaran
en una caja resistente, a prueba de fuga de liquidos, con una cubierta segura y
cierre ajustado. Esta caja debe tener la etiqueta descriptiva del material que
transporta.

e Si son tubos con muestras sanguineas deben ser colocados en gradillas de
manera gue conserven su posicién vertical.

b) Transporte de un establecimiento de salud a otro

Cuando se transportan ¢rganos, tejidos, celulas o muestras biologicas de un
establecimiento de salud a otra, sea corta o larga distancia, se debera utilizar el
sistema de triple envase, mencionado anteriormente.

En el Ecuador, para el transporte de un establecimiento de salud a otro se podran
enviar los 6rganos, tejidos, células o muestras bioldgicas por via terrestre o aérea.

7.4.1. VIA TERRESTRE

El envase externo con material bioldgico debera estar firmemente asegurada en el
vehiculo de transporte, dentro de contenedores que pueden ser de metal o plastico,
para evitar que puedan sufrir golpes o movimientos bruscos.

Cada caja de transporte debera estar perfectamente etiquetada con la indicacion de
su contenido, debera ir acompafiada con los datos e identificacion del material
biologico transportado.

7.4.2. ViA AEREA

Las sustancias bioldgicas de la categoria A:
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Los limites por paquete para el transporte aéreo son los siguientes:

e 50 mlo50gen aviones de pasajeros
e 4litros 0 4 kg en aviones de carga

Todo envase primario cuya capacidad supere los 50 ml deberd contar con una
indicacion de la orientacion correcta en el embalaje exterior que permita mantener
las tapas en la parte superior,

Las sustancias bioldgicas de la categoria B:

e Ningun envase primario tendra un contenido mayor que 1 litro y el
embalaje/envase exterior no debera contener mas de 4 litros (para liquidos)

e Excepto si contiene partes del cuerpo, drganos o cuerpos enteros. el
embalaje/envase exterior no debera contener mas de 4 kg (para solidos).

7.5. COORDINACION PARA EL TRANSPORTE

Es responsabilidad del proveedor garantizar la correcta clasificacion, embalaje,
etiquetado y documentacion especifica de 6rganos, tejidos y células y/o muestras
biologicas destinadas a ser transportadas.

El transporte eficiente de o6rganos, tejidos y células y/o muestras bioldgicas
requerira  una buena coordinacion entre el remitente, el transportador y el
destinatario, para garantizar que el material bioldgico sea transportado de forma
segura, para que llegue a su destino en forma puntual y en buenas condiciones.

Siempre deberd existir un conocimiento de las condiciones preexistentes para el
embarque aéreo, para el transporte por esta via, o documentos equivalentes, para
los envios por via terrestre.

Esta coordinacion depende de que exista una comunicacién permanente y una
buena relacion de trabajo entre el INDOT, la institucion remitente y la empresa de
transporte.

7.5.1. COORDINACION PARA EL TRANSPORTE TERRESTRE

Este medio sera utilizado en casos en los cuales no haya factibilidad de movilizacién
por via aérea. Para lo cual:
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a) EI remitente debe preparar el material biolégico para el envio de acuerdo a lo
mencionado para el embalaje (ver 7.1, y 7.2).

b) La persona responsable de retirar los o6rganos, tejidos, células y-o muestras
bioldgicas debera firmar el acta de entrega-recepcion y portar su credencial de
identificacion institucional.

¢) La coordinacién del transporte de organos, tejidos, células y-o0 muestras biologicas
lo hara el personal designado para esta actividad.

d) La persona responsable de recibir ios d¢rganos, tejidos, células y-0 muestras
bioldgicas debe firmar el acta de entrega — recepcion.

e) Se procurara mantener la integridad de los 6rganos, tejidos, células y-o muestras
biologicas en todo momento.

f) Para los diferentes 6rganos, tejidos, células y-o muestras biolégicas a transportar,
se tomard en cuenta las condiciones de refrigeracion y/o congelacion que necesitan
estos.

7.5.2. COORDINACION PARA EL TRANSPORTE AEREO

La coordinacién del transporte de drganos es establecido por los coordinadores
zonales responsables del envio, custodia y entrega al destino final con el apoyo de
las aerolineas, sanidad y seguridad aeroportuaria.

En caso de tejidos, debera coordinarse con el &rea de logistica del establecimiento
de salud proveedor, el dia y hora de retiro del Banco de Tejidos. El responsable de
retirar y llevar al aeropuerto el/los envases establecera los tiempos a emplear en el
transporte, periodos que dependeran directamente de la ciudad y de la emergencia.

La coordinacion de los horarios entre todo el personal involucrado debera ser
factible a la agenda que se maneja laboralmente para finalizar de manera efectiva
con esta actividad.

El responsable que retira los érganos, tejidos, células y material bioldgico debe
firmar el acta de entrega-recepcion y portar su credencial de identificacion
institucional.

El proceso para el transporte por via aérea de érganos, tejidos, células y muestras
bioldgicas 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, que se
lo encuentra en la pagina. www.indot.gob.ec
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7.5.3.

a)

a)
b)
¢)
d)

7.6.

En cuanto a la importacién de érganos, tejidos y células y muestras bioldgicas, se
gestionara la respectiva autorizacion con el INDOT de conformidad a la normativa
legal vigente.

RECEPCION
El responsable de la recepcion debe:

Informar por correo electronico y via telefénica al remitente sobre los datos de envio
como: hora de liegada, nombre de la aerolinea, vy solicitar se notifique la temperatura
al momento de llegada al remitente;

Tomar la temperatura del interior del envase de acuerdo al procedimiento de
Registro de temperatura.

Verificar que la documentacion esté adjunta, completa y legible.

Verificar que el embalaje esté indemne;

Verificar el estado del drgano, tejido, células y muestras bioldgicas.

Informar al remitente en caso de que se trate de un “Producto no conforme”.

. VERIFICACION

El remitente debera comunicarse por correo electrénico vy via telefénica con el
destinatario para:

Verificar los datos del envio.

Registrar las condiciones del embalaje en el formulario destinado para este fin.
Registrar la temperatura de recepcion en el formato respectivo.

Registrar el Producto no conforme (PNC) cuando el destinatario lo reporte como tal.

TEMPERATURA

La temperatura de embalaje y transporte sera variable segin el método de
procesamiento y utilidad, asi como el tipo de mantenimiento de los érganos, tejidos,
células y muestras bioldgicas que se enviaran.

En la seccion de disposiciones especificas se indica las temperaturas ideales para
los distintos érganos, tejidos, célula y muestras biolégicas segun los estandares
internacionales.
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7.7. NO CONFORMIDAD

Se considera producto no conforme (PNC) al no cumplimiento de los requisitos
técnicos de este protocolo, en el que:

a) La temperatura se encuentra fuera del rango establecido para drganos, tejidos,
células y muestras biolégicas.

b) Elembalaje fue realizado de forma incorrecta o si el sello de seguridad se encuentra
roto o dafiado.

c) Existié un error en el destino.

7.8. ARCHIVO DOCUMENTAL

a) Se debe archivar en una base de datos todos los parametros regisirados en este
protocolo.

b} En el archivo documental deberan ser conservados todos los formularios fisicos de
respaldo e identificacién con el cddigo respectivo del 6rgano, tejido, célula o muestra
biolégica.

c) Ingresar toda la informaciéon a la base de datos, para realizar los analisis
estadisticos.

7.9. CONFIDENCIALIDAD

En todo momento el contenido de registro del donante y del receptor deberan ser
confidenciales, seguros, completos, legibles e indelebles, sus datos deberan
mantenerse para garantizar la trazabilidad.
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8. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

8.1. EMBALAJE DE ORGANOS (4, 8, 10,11)
Temperatura de envio: la temperatura ideal es de 4'C con un rango de 2a 8°C (6.8)

8.1.1. EMBALAJE DE ORGANOS

Materiales:

Bolsas plasticas estériles, con tamafio acorde al érgano.
Cinta de hilera estéril

Solucion de preservacion, ejemplo CUSTODIOL
Contenedor de fibra

L]

Procedimiento:

a) Envase primario: La primera bolsa estéril (plastica con capacidad mayor a 1
litro) se llenara con la solucion de preservacion refrigerada entre 2 a 8 'C
(aproximadamente 500cc). Se colocard en el interior cada 6rgano rodeado
completamente del liquido. La bolsa deberd estar amarrada firmemente
asegurandose hermeticidad y que no contenga aire en el interior.

b) Envase secundario: La segunda bolsa o un contenedor de fibra se lienaré con
solucion de preservacion refrigerada. La primera bolsa debera estar
completamente cubierta en una de las soluciones y se cerrara tratando que no
lleve aire en su interior.

c) Envase terciario: Se recomienda utilizar una tercera bolsa plastica
estéril, seca sin aire en su interior procurando un cierre hermético.

8.1.2. SOBREEMBALAJE DE ORGANOS
Materiales:

e Hielo estéril picado.
e Cajatérmica.

Procedimiento:
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8.1.3.

8.1.4.

Se colocara el érgano en la caja térmica respectiva, cubierta de hielo no esteril
picado; formando un colchén para que el érgano no sufra dafio, la caja debera estar
firmemente cerrada.

CADENA DE FRiO DE ORGANOS: MEDICION Y REGISTRO DE TEMPERATURA
Materiales:

o Termometro digital
Medicion y registro de temperatura:

o Latemperatura ideal de transporte de 6rganos debe ser de 4 grados centigrados,
con esto se consigue una disminucién del metabolismo basal al 12% (8, 11)

» Colocar el termémetro dentro de caja térmica.

o Cerrar la tapa del recipiente durante 10 minutos.

e Abrir la tapa de la caja térmica y leer inmediatamente la temperatura que marca
el termémetro para evitar una lectura errénea.

e Llenar los datos del responsable en el registro.

o Registrar la temperatura en el acta de entrega recepcion de tejidos y en la
etiqueta descriptiva de la caja térmica.

SELLADO DE ORGANOS
Materiales:

e Cinta de embalaje
Procedimiento

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

o Posterior a esto se procede a embalar 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 fijard la tapa del contenedor para evitar que se abra.

Se registrard la siguiente informacion en la tapa del envase terciario.

o |dentificacion del establecimiento de salud acreditada o re acreditada ante el
INDOT, tanto de la Red Publica Integral de Salud, asi como la Red
Complementaria de salud.
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o Datos relevantes de la historia clinica del donante en donde se especifiquen:
edad, sexo, antecedentes clinicos y quirlrgicos, exdmenes de imagen vy de
laboratorio. FORMULARIO PDC-02 (www.indot.gob.ec)

e Informacion de la procuracion (hora exacta de clampeo aodrtico, detalles

anatomicos del érgano). FORMULARIO PDC-02 (www.indot.gob.ec)
e Informe del grupo sanguineo y de las pruebas serolégicas realizadas.
FORMULARIO PDC-02 (www.indot.gob.ec)

e (Codigo del operativo.

e Fecha y hora de extraccion.

¢ Tipo de 6rgano.

e |dentificacion del tipo de sustancia biolégica UN3373.
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8.2. EMBALAJE DE TEJIDOS (4, 12-18)

8.2.1. EMBALAJE PRIMARIO Y SECUNDARIO DE TEJIDOS
8.2.1.1. GLOBOS OCULARES
Temperatura de envio: entre 2y 8 °C. (12)
Materiales:

e Frascos plasticos estériles de 100 cc.

e Bolsa plastica, tamafo acorde al tejido.

o Soportes externos para evitar movimientos de los globos oculares

¢ (Gasa esteril

e Antibidtico de amplio espectro, segun la norma de ablacion del globo ocular
ww.indot.gob.ec.

Procedimiento:

a. Envase primario: Al finalizar la ablacion se envolvera al globo ocular con una
gasa esteéril, luego colocar el globo en el interior de un frasco plastico esteril, en
el que se forma la camara humeda con solucion salina al 0,9% y un antibidtico
de amplio espectro. El frasco debera quedar herméticamente cerrado. Se
registrara los siguientes items en la etiqueta de identificacion de tejido:

e |dentificacién del Banco de Tejidos.

o (Cadigo del tejido.

o Fecha de extraccion.

e Tipo de tejido.

e Identificacion del tipo de sustancia biolégica UN3373.

b. Envase secundario: Cada envase primario es colocado en una bolsa de pléstico
esteril, el cual se colocara dentro de los soportes externos respectivos en forma
vertical para mantener el tejido en la misma posicion durante todo el tiempo de
transporte.

8.2.1.2. CORNEAS

Temperatura de envio: entre 2y 8 °C. (12)
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Materiales:

Frascos con solucion de preservacion de corneas.
Bolsa plastica, tamafo acorde al tejido.

Papel toalla 0 material absorbente.

Soportes externos

Procedimiento:

a. Envase primario: Al finalizar el procesamiento se coloca la cdrnea en el interior
de un frasco con 20 ml de solucidn de preservacion estéril. El frasco debera
quedar herméticamente cerrado. Se registraré la siguiente informacion:

e |dentificacién del Banco de Tejidos.
o (Codigo del tejido

e Fecha de extraccion

¢ Tipo de tejido

b. Envase secundario: Cada envase primario es colocado en una bolsa de plastico
estéril. Se colocara papel toalla 0 material absorbente entre el envase primario
y secundario. Se ubicaran los soportes extemos respectivos en forma vertical
para mantener el tejido en la misma posicion durante todo el tiempo de
transporte. Se registrara la siguiente informacion en la etiqueta descriptiva:

o |dentificacion del Banco de Tejidos.

o Tipo de tejido.

o (Cadigo del tejido.

+ Fecha de extraccion del tejido.

o Fecha de caducidad del tejido.

¢ Temperatura de almacenamiento previo al embalaje final.

¢ Resultados de las pruebas realizadas a la cornea y al donante.
* |dentificacion de la substancia bioldgica UN3373.

8.2.1.3. ESCLERAS

Temperatura de envio: entre 18 a 22°C. (15)



30 — Jueves 26 de enero de 2017 Edicion Especial N° 858 — Registro Oficial

Materiales:

o Frascos estériles de plastico de hasta 100 cc de capacidad.
o Solucién de preservacion: glicerina o alcohol absoluto. (16)
e Bolsa plastica estéril, tamafio acorde al tejido.

o Papel toalla 0 material absorbente.

¢ Soportes externos.

Procedimiento:

a. Envase primario: Al finalizar el procesamiento se coloca la esclera en el interior
de un frasco con 50 ml de solucion de preservacion estéril. El frasco debera
quedar herméticamente cerrado. Se registrara la siguiente informacién en la
etiqueta de identificacion:

¢ ldentificacién del Banco de Tejidos.
o Cddigo del tejido.

o Fecha de extraccion.

¢ Tipo de tejido.

b. Envase secundario: Cada envase primario sera colocado en una bolsa de
plastico estéril, se colocara papel toalla 0 material absorbente entre el envase
primario y secundario. Se ubicaran los soportes externos respectivos en forma
vertical para mantener el tejido en la misma posicion durante todo el tiempo de
transporte. Se registrard la siguiente informacion en la etiqueta descriptiva:

¢ |dentificacion del Banco de Tejidos.

e Tipo de tejido.

e Cadigo del tejido.

e Fecha de extraccion del tejido.

¢ Fecha de caducidad del tejido.

e Temperatura de almacenamiento previo al embalaje final.

¢ Resultados de las pruebas realizadas al tejido y al donante.
e |dentificacidn de la sustancia biolégica UN3373.
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8.2.1.4.

8.2.1.5.

TEJIDO OSTEO MUSCULAR LIGAMENTOSO POST ABLACION:

Temperatura de envio: entre 2°C a 8 °C (24)

Materiales:

Bolsas estériles resistentes a bajas temperaturas.
o Cierres estériles.
¢ FEtiquetas

Procedimiento:

a.

b.

Envase primario: Se coloca el tejido en una bolsa plastica estéril y se sella.

Envase secundario: Cada envase primario es colocado en otra bolsa de plastico
estéril, y sellar. Se registrara la siguiente informacién en la etiqueta de
identificacion de tejido:

Identificacion del Banco de Tejidos.

Tipo de tejido.

Cantidad.

Fecha y hora de extraccion.

Establecimiento de salud y/o servicio.

Codigo del donante (si no hay un cédigo asignado colocar el nombre del
donante).

Edad.

Numero de historia clinica.

Temperatura de envio.

Identificacion de sustancia bioldgica con UN2814,

PLACENTA POST-ABLACION

Temperatura de envio: entre 2°C a 8 °C (24)

Materiales:

Bolsas plasticas estériles, de tamario acorde al tejido.
Solucion salina estéril de 1000 ml (refrigerada).
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¢ Cierre estéril.
Procedimiento:

a) Envase primario: colocar la placenta en una bolsa plastica estéril y anadir la
solucién salina refrigerada 1000 cc, hasta cubrir el tejido y sellar con un cierre
estéril.

b) Envase secundario: Cada envase primario es colocado en otra bolsa de piéstico
estéril, y sellar. Se registrara la siguiente informacién en la etiqueta de
identificacion de tejido:

o |dentificacion del Banco de Tejidos.

o Tejido extraido

o Fechay hora de extraccion

s Establecimiento de salud y servicio

¢ Edad

* Numero de historia clinica
Codigo del donante (si no hay un cddigo asignado colocar el nombre del
donante)

¢ Temperatura de almacenamiento final.

e Resultados de las pruebas de la donante

o |dentificacion de sustancia bioldgica con UN2814

8.2.1.6. PIEL POST-ABLACION
Temperatura de envio: entre 2°C a 8 °C (24)

Materiales:

Envases estériles con tapa de tamafo acorde al tejido.
Solucién salina estéril de 1000 ml (refrigerada si es posible).
Funda pléstica estéril acorde al tamano del envase.

Cierre estéril

Procedimiento:

a) Envase primario: Se afadira la solucion salina en el recipiente estéril. Se
colocara los segmentos de piel de manera extendida, y luego tapar el envase.
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8.2.1.7.

b) Envase secundario: Cada envase primario es colocado en una bolsa de plastico

estéril, y sellar. Se registrara la siguiente informacién en la etiqueta de
identificacion de tejido:

Identificacion del Banco de Tejidos.

Tejido extraido.

Fecha y hora de extraccion.

Establecimiento de Salud y servicio.

Codigo del donante (si no hay un cddigo asignado colocar el nombre del
donante).

Edad.

Numero de historia clinica.

Temperatura de almacenamiento final.

Identificacion de sustancia bioldgica con UN2814.

TEJIDO OSTEO MUSCULAR Y LIGAMENTOSO PARA DESPACHO: CABEZA
FEMORAL, MESETA TIBIAL, HUESOS LARGOS, PLAQUETA OSEA

Temperatura de envio: entre -20°C a -80 °C. (24)

Materiales:

Bolsas plasticas estériles resistentes a bajas temperaturas, acorde al tamafio del
tejido.
Sellador al vacio.

Procedimiento:

a.

Envase primario: Una vez realizado el procesamiento colocar el tejido en una
bolsa plastica estéril y sellar al vacio.

Envase secundario: Introducir el envase primario en otra bolsa de pléstico estéril,
sellar al vacio. Se registrara la siguiente informacion en la etiqueta descriptiva:

Identificacion del Banco de Tejidos.
Tejido procesado.
Cddigo del donante.
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82138,
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Cantidad.

Fecha de extraccion, fecha de procesamiento y de caducidad del tejido.
Temperatura de almacenamiento final previo al embalaje.

Resultados de las pruebas realizadas al tejido y al donante.
Identificacion de sustancia bicldgica UN3373.

TENDONES Y APARATO EXTENSOR, MEMBRANA AMNIOTICA Y PIEL PARA
DESPACHO

Temperatura de envio: entre -20°C a -80 °C. (24)

Materiales:

@

Bolsas plasticas estériles resistentes a bajas temperaturas, acorde al tamano del
tejido.

Sellador al vacio.

Solucion criopreservante ya esta en el envase primario.

Procedimiento:

a.

e o ® e L] L ® -]

Envase primario: En estos casos el envase ya contiene los tejidos luego de su
procesamiento embalado y mantenido en ultracongelacion o liofilizado.

Envase secundario: Introducir el envase primario en otra bolsa de pléstico estéril,
sellar al vacio. Se registrard la siguiente informacion EN LA ETIQUETA
DESCRIPTIVA:

Identificacién del Banco de Tejidos.

Tejido procesado.

Cddigo del donante.

Cantidad.

Fecha de extraccidn v de caducidad del tejido.
Temperatura de almacenamiento final previo al embalaje.
Resultados de las pruebas realizadas al tejido y al donante.
Identificacion de sustancia biolégica UN3373.
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8.2.1.9. TEJIDO VALVULAR Y ARTERIOVENOSO POST ABLACION

Temperatura de envio y transporte: entre 2°C a 8 °C. (24)
Materiales:

o Envases estériles con tapa de tamafo acorde al tejido
o Solucion salina estéril de 1000 ml (refrigerada).

o Funda plastica estéril acorde al tamafo del recipiente.
o Cierre estéril

Procedimiento:

¢) Envase primario: Se anadira la solucion salina fria en el recipiente estéril. Se
colocara el corazon y/o los tejidos areriovenosos (segmentos arteriales vy
venosos), posteriormente sellar.

d) Envase secundario: Cada envase primaric es colocado en otra bolsa de plastico
estéril o envase vy sellar. Se registrara la siguiente informacion en la etiqueta de
identificacion del tejido:

o |dentificacion del Banco de Tejidos.
e Tejido extraido.
* Fecha y hora de extraccion.
o Establecimiento de salud y servicio.
o (Codigo del donante (si no hay un cédigo asignado colocar el nombre del
donante).
o Edad.
* Numero de historia clinica.
e Temperatura de almacenamiento
o Nombre del médico ablacionador.
Identificacion de sustancia biolégica con UN2814.
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8.2.1.10.

8.2.2.

TEJIDO ARTERIOVENOSO Y VALVULAR  PARA TRANSPORTE CON
CRIOPRESERVACION

Temperatura de envio: entre - 100°C a - 180 °C. (17,19, 24)

Materiales:

o Bolsa de criopreservacion acorde al tamafio del tejido
e Sellador al vacio

o Solucidn criopreservanie

Procedimiento:

a. Envase primario: En estos tejidos el envase ya contiene los tejidos luego de su
procesamiento embalados y mantenidos en ultracongelacion.

a) Envase secundario: La bolsa de crio preservacion serd colocada en otra boisa
gue soporte temperaturas inferiores a -180°C para mantener la esterilidad de la
bolsa primaria. Se sellara la bolsa secundaria. El tejido no debera ser
transportado sumergido en nitrégeno liquido. Durante todo el procedimiento
utilizar los guantes criogénicos. Se registrara la siguiente informacion en la
etiqueta descriptiva:

Identificacion del Banco de Tejidos.

Tipo de Tejido

Caracteristicas

Cddigo del donante.

Cantidad de tejido.

Fecha de extraccion y de caducidad del tejido.
Temperatura de almacenamiento final previo al embalaje.

¢ Resultados de las pruebas realizadas al tejido y al donante.
Identificacion de sustancia biolégica UN3373

® @ L L] L e o

SOBREEMBALAJE DE TEJIDOS

Materiales:
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e Cinta de embalaje

o Refrigerantes como geles, o similares.

e Envase terciario o caja térmica (tamafo y peso varian de acuerdo al tejido,
temperatura, tiempo y distancia del envio).

¢ Contenedor de nitrégeno liquido

Procedimiento:

e Para tejidos enviados en frascos (globos oculares, corneas, 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.

e Afadir refrigerantes en el envase.

o Siel tejido se conserva en refrigeracion (2 a 8 °C) se debe evitar el contacto
directo del envase secundario con los geles refrigerantes, debe colocarse
entre el soporte externo.

o Si el tejido se conserva en congelacion (entre -20 a -80 ° C) el envase
secundario debera ser cubierto en su totalidad por la cantidad necesaria de
refrigerantes.

» Encaso de componentes crio-preservados se prefiere el uso de un “embalaje
seco” en nitrogeno liquido. Los contenedores tienen material absorbente de
nitrogeno liquido entre las paredes. Cuando se mantiene en una posicion
vertical, el interior del contenedor puede mantener temperaturas de -180°C
por hasta 10 a 14 dias. Para productos crio-preservados, se llevard un
monitoreo continuo de la temperatura para lo cual se utilizaré un sistema de
monitoreo de temperatura portatii que permita verificar los registros de
temperatura programada durante el transporte.

8.2.3. CADENA DE FRIO DE TEJIDOS: MEDICION Y REGISTRO DE TEMPERATURA
Materiales:

e  Termdmetro digital
o Formatos de registro
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Procedimiento:

o Latemperatura de transporte es especifica para cada tejido. Ver Anexo 1.

o Colocar el termdmetro dentro de la caja térmica para medir la temperatura, si no
se tiene un sistema de monitoreo portatil

o Cerrar la tapa del recipiente durante 10 minutos.

o Abrir la tapa de la caja térmica y leer inmediatamente la temperatura que marca
el termometro para evitar una lectura erronea.

¢ En el caso de tejidos con criopreservacién: Colocar el termémetro del sistema
de monitoreo de temperatura poriatil dentro del contenedor de nitrégeno liquido
para que registre la temperatura programada durante el transporte.

o Registrar la temperatura en el formato respectivo, una vez que ha llegado al lugar
de recepcion.

o Llenar los datos del responsable en el registro de acta entrega recepcion.

e Reqistrar la temperatura en el acta de entrega recepcion de tejidos y en la
etiqueta de la caja térmica.

8.2.4. SELLADO Y EMBALAJE FINAL DE TEJIDOS
Materiales:

¢ Cinta de embalaje

o Sobres manila

o Documentacion pertinente al envio con los formularios: acta entrega, certificado
de implante

o Etiquetas de identificacion

Procedimiento:

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

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

o Silas muestras se transportan en ultracongelacion, para el transporte aéreo es
necesaria la identificacion del tipo de sustancia biologica UN1845 mientras que
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para el transporte terrestre solamente se debe describir la consigna en la parte
superior de la caja térmica “Hielo Seco como refrigerante”.

o Para células crio preservadas en nitrégeno liquido: Sellar el contenedor de
nitrogeno liquido siguiendo las instrucciones del fabricante. Etiquetar el envase
y revisar toda la documentacion adjunta.

T Etiqueta de riesgo para nitrogeno liquido.
2, Nombre: Gas no-inflamable.
3. Identificacion de la sustancia biolégica con UN3373.

o Adjuntar la documentacién pertinente al envio sin contaminacion, ni rupturas,
debiendo contener informacion completa, legible y con informacion de
encabezado acorde con el tejido.

8.3. EMBALAJE DE CELULAS PROGENITORAS 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 y 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 sellado para minimizar
el riesgo de pérdida celular o contaminacion bacteriana. Debe verificarse la
hermeticidad de la bolsa después del sellado.

8.3.1. EMBALAJE PRIMARIO Y SECUNDARIO DE CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS (4,17-19)

8.3.1.1. MEDULA OSEA (MO), SANGRE DE CORDON UMBILICAL RECIEN
RECOLECTADA SCURC) PARA TRANSPORTE A TEMPERATURA AMBIENTE.

Temperatura de envio: Ambiente 18°C a 24°C (17)

Materiales

o Kit de recoleccion
o Funda plastica estéril

Procedimiento
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8.3.1.2.

a) Envase primario: En el procedimiento de recoleccion de MOy SCURC se colecta
la sangre en una bolsa plastica estéril del kit de recoleccion. Registrar la
siguiente informacion:

e |dentificacion de las células y del establecimiento de salud en donde se
recolect6 las CPH

Tipo de Células: MO, SCURC

Cédigo del donante (No nombres/apellidos)

Nombre y cddigo del receptor (si aplica)

Grupo ABO/Rh D del donante

Fecha y hora de extraccion

Anticoagulante empleado

Volumen

Identificacion de la sustancia biologica UN2814

a L] @ L] L] L L ] L]

o
—

Envase secundario: Se utiliza otra bolsa de pléstico estéril se cierra o sella. Se
registra la misma informacién del envase primario.

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

Temperatura de envio: 1°C a 15°C. (17)

Materiales:

¢ Kit de recoleccion
o Funda plastica estéril

Procedimiento:
a) Envase primario: En el procedimiento de recoleccion de MO y SCURC se colecta
la sangre en una bolsa plastica estéril del kit de recoleccion. Registrar la

siguiente informacidn en la etiqueta de identificacion:

¢ |dentificacion del establecimiento de salud en donde se recolecto las CPH
¢ Tipo de Células: MO, SCURC
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8.3.1.3.

L] L L] L L] L] L

b)

Cédigo del donante (No nombres/apellidos)
Nombre y cédigo del receptor (si aplica)
Grupo ABO/Rh D del donante

Fecha y hora de extraccion

Anticoagulante empleado

Volumen

Identificacion de sustancia biologica UN2814

Envase secundario: Se utiliza otra bolsa de plastico estéril se cierra o sella. Se
registra la misma informacion del envase primario.

MEDULA OSEA (MO), SANGRE PERIFERICA-AFERESIS (SPA) PARA
TRANSPORTE CON ULTRACONGELACION.

Temperatura de envio: - 70°C a - 90°C. (18)

L L] L] L] L] ®

Materiales:

Kit de recoleccion
Funda plastica estéril

Procedimiento:

Envase primario: En el procedimiento de coleccién de MO y SCURC se colecta
la sangre en una bolsa plastica estéril del kit de recoleccion. Registrar la
siguiente informacion en la etiqueta de identificacion:

Tipo de Células: MO, SPA

Cadigo del donante (No nombres/apellidos)
Nombre y cédigo del receptor (si aplica)
Grupo ABO/Rh D del donante

Fecha y hora de extraccién

Anticoagulante empleado

Volumen

Identificacion de sustancia bioldgica UN3373
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8.3.1.4.

b) Envase secundario: Se utiliza otra bolsa de plastico estéril se cierra o sella. Se
registra la misma informacion del envase primario.

SANGRE DE COBDON UMBILICAL (SCU) PARA TRANSPORTE CON
CRIOPRESERVACION

Temperatura de envio: entre - 150°C a - 196 ©C. (19, 24)

Materiales:
e Kit de recoleccion de sangre de cordén umbilical
¢ Funda plastica estéril

Procedimiento:
b) Envase primario: En el procesamiento se colocara la sangre de cordén umbilical

en una bolsa plastica estéril para criopreservacion de acuerdo al sistema
utilizado.

¢ |dentificacidn de la Institucion en donde se recolectd las CPH
¢ Tipo de Células: SCURC

¢ (Codigo del donante (No nombres/apellidos)

« Nombre y cédigo del receptor (si aplica)

¢ Grupo ABO/Rh D del donante

o Fechay hora de extraccion

» Anticoagulante empleado

e Volumen

¢ |dentificacion de sustancia biolégica UN3373

c) Envase secundario: 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 sellard la bolsa secundaria. Durante todo el procedimiento
utilizar los guantes criogénicos. Se registrara la siguiente informacion en la
etiqueta descriptiva:

¢ |dentificacién del Banco de Células.
¢ Cantidad

e Fechay hora de extraccion

¢ Fecha de almacenamiento
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e Fecha de caducidad
o (Cadigo de la unidad

8.3.2. SOBREEMBALAJE DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS

8.3.2.1.

8.3.2.2.

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 vy
adecuado para evitar pérdidas de contenido, golpes, cambios de presion y otros
incidentes comunes en el transporte.

SOBREEMBALAJE PARA TRANSPORTE A TEMPERATURA AMBIENTE

Materiales:

e Cinta de embalaje

Envase t

s Fm  tarciario
e =iivdoc L\.--\.nt.lllv

o Papel absorbente u otros

Procedimiento:

e Colocar el envase secundario en el contenedor externo en forma vertical,
fijandolo para evitar movimientos bruscos.

¢ No anadir geles.

o Colocar alrededor del recipiente secundario papel absorbente.

SOBREEMBALAJE PARA TRANSPORTE REFRIGERADO

Materiales:

e Cinta de embalaje

 Refrigerantes como geles, entre otros.

¢ Envase terciario con aislamiento térmico
¢ Papel absorbente u otros

Procedimiento:

¢ Colocar el envase secundario en el contenedor externo en forma vertical en la
parte del aislamiento térmico, fijandolo para evitar movimientos bruscos.
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e ARadir geles necesarios para mantener la temperatura de refrigeracion
establecida, evitando su contacto directo con las bolsas de plastico que
contienen la MO, SPA, SCURC. No serén congeladas ni colocadas en areas con
temperatura elevada durante el transporte.

e Colocar alrededor del recipiente secundario papel absorbente.

8.32.3. SOBREEMBALAJE PARA TRANSPORTE CON ULTRACONGELACION

Materiales:

o Cinta de embalaje
¢ Hielo seco
e Envase terciario o caja térmica.

Procedimiento:

¢ Se coloca el envase secundario dentro de la caja térmica.
e A continuacion se afadira el hielo seco en la caja.

8.32.4. SOBREEMBALAJE PARA TRANSPORTE CON CRIOPRESERVACION

En caso de componentes crio-preservados se prefiere el uso de un “embalaje seco”
en nitrégeno liquido. Los contenedores tienen material absorbente de nitrogeno
liquido entre las paredes. Cuando se mantiene en una posicion vertical, el interior
del contenedor puede mantener temperaturas de -180°C por hasta 10 a 14 dias.
Para productos crio-preservados, se llevara un monitoreo continuo de la
temperatura para lo cual se colocara un termdmetro en el contenedor que permita
el monitoreo durante el transporte.

Materiales

¢ Cinta de embalaje

¢ Contenedor de nitrégeno liquido
e Envase terciario

Procedimiento
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¢ Colocar el envase secundario en el contenedor de nitrégeno liquido en forma
vertical fijandolo para evitar movimientos bruscos.
e Colocar el termometro dentro del contenedor de nitrégeno liquido.

8.3.3. CADENA DE FRIO DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS:
MEDICION Y REGISTRO DE TEMPERATURA

Materiales

e Termdmetro digital
o Formatos de registro.

Procedimiento

a) Para células transportadas a temperaturas ambientes y/o refrigeradas.

¢ Latemperatura de transporte es especifica para cada tipo de células. (Ver Tabla

2)

1.

SEN

oL

7.

Colocar el termometro dentro de la caja térmica para medir la
temperatura.

Cerrar la tapa del recipiente durante 10 minutos.

Abrir la tapa de la caja térmica y leer inmediatamente la temperatura que
marca el termometro para evitar una lectura errénea.

Registrar la temperatura en el formato respectivo.

Llenar los datos del responsable en el registro.

Registrar la temperatura en el acta de entrega recepcién de tejidos y en
la etiqueta de la caja térmica.

|dentificacion de la sustancia bioldgica con UN 3373.

b) Para células transportadas en ultracongelacién

—

el

. La temperatura de envio con hielo seco serd menor o igual -80 °C.

Colocar el termémetro dentro de la caja térmica para medir la
temperatura.

Cerrar la tapa del recipiente durante 10 minutos.

Abrir la tapa de la caja térmica y leer inmediatamente la temperatura que
marca el termémetro para evitar una lectura errénea.
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Registrar la temperatura en el formato respectivo.

Llenar los datos del responsable en el registro.

Registrar la temperatura en el acta de entrega recepcion de tejidos y en
la etiqueta de Ia caja térmica.

S 2L

c) Para células crio preservadas en nitrégeno liquido

1. Latemperatura de transporie de células de sangre de corddn umbilical es
de -180°C.

2. Colocar el termoémetro dentro del contenedor de nitrégeno liquido para
que monitoree la temperatura durante el transporte.

3. Registrar las temperaturas monitoreadas en el formato respectivo una vez
que ha llegado al lugar de recepcion.

4, Llenar los datos del responsable en el registro.

8.3.4. SELLADO DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS

Materiales:

e Cinta de embalaje

e Sobres manila

o Documentacion pertinente al envio
o Etiguetas de identificacion

Procedimiento:
a) Para células transportadas en ultracongelacion

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

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

e Elenvase terciario (caja térmica) se debe sellar herméticamente con la cinta de
embalaje alrededor de la unién 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.
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o Adjuntar la documentacién pertinente al envio sin rupturas, ni contaminados,
debiendo contener informacion completa, legible y con informacion de
encabezado que coincida con el tejido.

b) Para células crio preservadas en nitrégeno liquido

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

o Etiqueta de riesgo para nitrégeno liquido.

e Nombre: Gas no-inflamable.

¢ |dentificacion de sustancia bioldgica con UN 3373.

8.4. EMBALAJE DE MUESTRAS SANGUINEAS PARA DIAGNOSTICO
SEROLOGICO E INMUNOLOGICO DE ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS Y/O
MUESTRAS BIOLOGICAS PARA TRASPLANTE (4-7, 12, 20)

8.4.1. RECOMENDACIONES GENERALES

En el Anexo 3 se detalla el procedimiento adecuado para la toma de muestras
sanguineas para diagnéstico.

8.4.1.1. SEPARACION Y ROTULACION

El/los tubo(s) de recoleccion de sangre debe ser apropiadamente etiguetado con un
codigo unico, que sea claro e inequivoco.

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

o Tubo tapa lila de 6 ml se mantendra en refrigeracion hasta su envio al laboratorio
de referencia.

¢ Después de la extraccion, permitir que la sangre se coagule durante 15-30 minutos
a temperatura ambiente (18-22°C).

« Centrifugar los tubos de sangre dentro de las 2 horas siguientes a la extraccion
(méximo hasta 24 horas después de la extraccion).

o Para separar el suero centrifugar a 1.600 rpm (revoluciones por minuto) durante 10
minutos a temperatura ambiente.
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e Separar el suero y/o plasma que corresponde a la parte superior del tubo
centrifugado, evitando coger el coagulo.

o El suero y plasma obtenido se debe alicuotar y ser almacenado a -80°C en un
congelador hasta 5 afios. Alternativamente se puede almacenar el suero de 2 a 8°C
durante las hasta 48 horas después de su obtencion.

NOTA: El tipo de centrifuga utilizada puede influir en la estabilidad de la barrera de
gel. El uso de una centrifuga con rotor oscilante, en lugar de una centrifuga con
rotor angular, permite la obtencion de una barrera de gel més estable.

8.4.1.2. RECOMENDACIONES PARA EL ENVIO

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

e No deben envolverse los tubos con ningun documento.

¢ Toda muestra de sangre debe manipularse con guanies y transportarse
en contenedores con tapa, especiaimente disefiados y destinados solo para ese
propdsito. Jamas debe transportarse una muestra dentro de un bolsillo 0 en la mano

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

e Evitar la exposicién directa a la luz solar durante el almacenaje y transporte de las
muestras, especiaimente en el caso de analitos fotosensibles.

8.4.2. EMBALAJE PRIMARIO Y SECUNDARIO DE MUESTRAS SANGUINEAS
Temperatura de envio: entre 2y 8 °C
Materiales:

o Tubos plasticos herméticos.

e Fundas pléasticas

o Cierres estériles

e Sopories externos

e Papel toalla o0 material absorbente

Procedimiento:

a. Envase primario: Se recolectara la sangre en tubos plésticos herméticos los
cuales estaran rotulados y se incluira:
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8.4.3.

8.4.4.

o (Codigo
e Fecha de extraccion.

b. Envase secundario: Cada envase primario es colocado en una bolsa de plastico,
posterior a lo que se colocara papel toalla 0 material absorbente entre el envase
primario y secundario. Se ubicaran los soportes externos respectivos en forma
vertical para mantener el tejido en la misma posicion durante todo el tiempo de
transporte. Se registraré la siguiente informacién en la etiqueta descriptiva:

o |dentificacion de la institucion que remite.
o Fecha del envio.
¢ Tipo de muestras a ser enviadas.

SOBREEMBALAJE DE MUESTRAS SANGUINEAS
Materiales:

e Cinta de embalaje.

o Refrigerantes como geles, entre otros.

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

Procedimiento:

+ Los soportes deben fijarse con cinta de embalaje para evitar su movimiento.
o Anadir refrigerantes en la caja.

CADENA DE FRIO DE MUESTRAS SANGUINEAS: MEDICION Y REGISTRO DE
TEMPERATURA

Materiales:

o Termometro digital.
¢ Formatos de registro.

Procedimiento:

¢ Colocar el termometro dentro de la caja térmica para medir la temperatura.
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Cerrar la tapa del recipiente durante 10 minutos.

Abrir la tapa de la caja térmica y leer inmediatamente la temperatura que
marca el termometro para evitar una lectura erronea.

Registrar la temperatura en el formato respectivo.

Llenar los datos del responsable en el registro.

Registrar la temperatura en el acta de entrega recepcion de las muestras
sanguineas y en la etiqueta de la caja térmica.

8.4.5. SELLADO DE MUESTRAS SANGUINEAS

Materiales:

&

Cinta de embalaje

Sobres manila

Documentacion pertinente al envio
Etiquetas descriptivas o de identificacion

Procedimiento:

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

El envase terciario (caja térmica) se debe sellar herméticamente con la cinta
de embalaje alrededor de la unidn 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.

Adjuntar la documentacion pertinente al envio sin contaminacion, ni rupturas,
debiendo contener informacion completa, legible y con informacion de
encabezado acorde con las muestras sanguineas.
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9. GLOSARIO (15, 21-23)

Ablacion (Extraccion) de érganos vy tejidos: Proceso por el cual se obtienen el o los
érganos o tejidos de un donante vivo o fallecido para su posterior trasplante en uno
0 varios receptores.

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 extraccién de
un componente sanguineo destinado a la transfusion o el tratamiento de algunas
enfermedades que precisen la eliminacién de un componente patoldgico de la
sangre.

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

Alogénico: Se refiere a las células y tejidos donados por una persona hacia otra con
fines clinicos.

Arteria: vaso sanguineo que transporta sangre rica en oxigeno al organismo.

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 de investigacién, bajo normas que
permitan garantizar la calidad desde su obtencion hasta la utilizacién clinica.

Camara humeda: Frasco estéril que contiene gasas remojadas en solucién salina
que tiene por funcion la conservacion en el transporte de globos oculares.

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

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

Cierre estéril: Cinta, Corddn, Eléstico o Plastico libre de microorganismos viables.
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Cédigo de identificacion: Designacion Unica numeérica 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: Porcién sobresalida de la cubierta frontal del globo ocular. 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.

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

Donante: Persona, viva o fallecida, quien es una fuente de érganos, tejidos y células
para trasplante.

Embalaje: recipiente o envoltura que contiene productos de manera temporal
principalmente para agrupar unidades de un producto pensando en Ssu
manipulacion, transporte y almacenaje que tiene como funciones proteger €l
contenido, facilitar la manipulacién, informar sobre sus condiciones de manejo,
requisitos legales, composicién, ingredientes, etc.

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
envase primario.

Esclera: parte posterior de la tunica fibrosa del ojo, opaca y resistente, que
proporciona elasticidad, rigidez y proteccion al ojo.

Estéril: Material caracterizado por la ausencia de microorganismos viables.

Globo ocular; Organo de la vista compuesto principalmente del iris, del cristalino, de
la pupila y de la comea.

Hemdlisis: Destruccion de los hematies o gldbulos rojos de la sangre que va
acompanada de liberacion de hemoglobina.
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Lipemia: Concentracién de lipidos (colesterol, triglicéridos y fosfolipidos) en la
sangre.

Membrana Amnidtica: Capa mas interna de la membrana placentaria que envuelve
al feto durante el embarazo.

Nitrégeno Liquido: Sustancia pura en estado liquido a una temperatura igual o
menor a -195,8 °C a una presion de una atmdsfera, con capacidad de mantener la
temperatura por debajo del punto de congelacion del agua.

No conforme: Material que no cumple las especificaciones para ser considerado
apto para uso terapéutico.

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

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

Placenta: Organo que conecta 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 obtencion, 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.

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

Sustancias infecciosas: Sustancia de la cual se sabe 0 se sospecha que contienen
agentes infecciosos.

Sangre de corddon umbilical: Sangre recolectada luego del clampeo a partir de los
vasos placentarios y del corddn umbilical que sirve como fuente de células
hematopoyéticas.
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Soporte: Material rigido que minimiza el movimiento del tejido 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 con facilidades en control
de temperatura equivalente y usualmente entre 17 a 21 °C.

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

Trasplante de Organos: Procedimiento quirdrgico mediante el cual se extrae un
organo de un individuo, para ser implantado en otro.

Transporte: Tipo de traslado de un 6rgano, tejido, material biolégico dentro o fuera
de una unidad de salud, asegurando el mantenimienio de las condiciones de
aimacenamiento y ias propiedades del material bioldgico transportado.

Trazabilidad: Habilidad para localizar e identificar un tejido o célula durante cualquier
paso de procesamiento.

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: Clasificacién usada para el transporte de las sustancias biologicas
infecciosas categoria B.
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11. ANEXOS

Anexo 1.

Tabla N° 1 : RANGO DE TEMPERATURA DE: ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE TEJIDOS

GLOBO OCULAR Refrigerado 2°CagcC 2°Ca8°C
CORNEA Refrigerado 2°CasgC 2°CagC
ESCLERA Temperatura ambiente 18°C a 22°C 18°C a 22°C
TEJIDO  OSTEQO  ARTICULAR ; 6 o 4 i
TENDINOSO Refrigerado 2°Ca8C 2°Ca8°C
Congelado,
(Cabeza femoral, Meseta tibial, criopreservado vy no -80°C -20°C a -40°C
Tibia, chips, fémur, condilo, radio, criopreservado
cubito, plaqueta osea, tendones,
aparato extensor, elc.) Liofilizado 18°C a 22°C 18°C a 22°C
(Ambiente) (Ambiente)
PLACENTA Refrigerado 2°CagC 2°CagC
MEMBRANA AMNIOTICA Gongalado, 80°C 20°C a-40°C
criopreservado
Refrigerado 2°Cag°C 2°Ca8C
PIEL
Congelado, . o o
criopreservado B RFR-AGTE
Congelado, q o) . T
CARDIQVASCULAR criopreservado EHESE S “100°C .0 més io

* Las condiciones de almacenamiento dependen de la naturaleza del tejido, método de conservacion y tipo de empagque,
por ende la temperatura de transporte depende de las mismas condiciones. Cualguier 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.

Tabla N° 2 RANGO DE TEMPERATURA DE: ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE CELUL'AS DE
 PROGENITORES HEMATOPOYETICOS

i T s PEFSY T O 0 5 o s

Ambiente 18°C a 24°C 18°C a 24°C

Refrigerado 2°CagC 2°CagC
MEDULA OSEA (MO)

Ultracongelado - 80°C -80°C

Criopreservacicn -180°C o mas frio - 180°C o més frio

Refrigerado (24 horas) 4°Ca15°C 4°Ca 15°C
SANGRE PERIFERICA Uliracongelado -70°Ca-90°C -70°Ca-90°C
AFERESIS (SPA)

Criopreservacion -150°C 2- 196°C -150°C a - 196°C
SANGRE DE CORDON  Ambiente 18°C g 24°C 18°C a 24°C
UMBILICAL  (SCU) RECIEN
RECOLECTADA Refrigerado 1°Ca4°C 1°Ca4°C
SANGRE DE GORDON Criopreservacion -150°C a- 196°C -150°C a - 196°C

UMBILICAL (SCU)

* Las condiciones de almacenamiento de MO, SPA y SCU varia con el tiempo entre la recoleccion g infusién, como
también el tipo de procesamiento al cual se someterd, por ende la Temperatura de transporie dependerd de las
mismas condiciones. Cualguier método que se elija, debe estar validado por el laboratorio antes de su uso.

FUENTE: ASOCIACION ARGENTINA DE HEMOTERAPIA E INMUNOHEMATOLOGIA (2012). Manual Técnico
(17va Edicion), Buenos Aires: AMERICAN ASSOCIATION OF BLOOD BANKS. pp: 913 a 992,
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Anexo 3. Procedimiento de Toma de Muestras Sanguineas para diagnédstico.
Procedimiento

a) Las muestras de sangre se recogeran antes de la ablacion de 6rganos y/o
tejidos.

b) Es recomendable obtener las muestras de sangre lo mas pronto posible y en
todo caso siempre antes de las 6 horas post mortem, ya que la hemdlisis y los
productos de degradacion tisular pueden ser causantes de falsos positivos en
las pruebas serologicas.

c) Es necesario contar con 10 ml (minimo 5 ml) de sangre en tubo de tapa roja o
amarillo, con agentes coagulantes y/o gel. Se recolectaré la muestra en dos
tubos.

Quimica sanguinea:

e (iucosa

e Pruebas de funcion renal

o Perfil lipidico

¢ Bilirrubinas

» Pruebas de funcion hepatica Proteinas totales y parciales
* Electrolitos.

o Inmunologia

+ BHCG Hormona Gonadotropina Coridnica (subunidad — Beta-HCG)
e VIH

o Serologia

o Proteina C.

* Pruebas hormonales de Tiroides T3, T4, TSH

» Prolactina.

d) Tubo de tapa azul o celeste, contiene una medida de citrato para pruebas de:
o Tiempo de Trombina

¢ Tiempo de Tromboplastina
o Tiempos de coagulacion.
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e) Tubo tapa lila: Contiene EDTA (la sal de potasio, 0 K2ZEDTA) 1 de 6mL y 1 de
4mL para las pruebas de:

e Cuadro hematico

e VSG

e HLA (Antigenos de Histocompatibilidad)
e Biologia molecular (NAT)

f) Tubo tapa verde: Contiene heparina sddica o litio heparina usada para analisis
en plasma de Cross match (Anticuerpos preformados contra los linfocitos).

Recomendaciones para evitar hemdalisis

Se debe tomar en cuenta que la lipemia es un factor que puede alterar los
resultados.

La hemdlisis interfiere con las mediciones de algunos examenes por o cual al tomar
la muestra se debera tener en cuenta io siguiente:

Uso de sistema al vacio.

e No prolongar el uso del torniquete.

e No traumatizar la vena.

e No mezclar enérgicamente la muestra.

e Al momento de la extraccion, evitar un exceso de velocidad en la toma de la
muestra.

e Uso de agujas, jeringas y/o recipientes humedos.

e Vaciado inadecuado de la jeringa.

e Manipulacion inadecuada de la muestra al ser centrifugada.

NOTA: Si las muestras enviadas no son adecuadas, no se procesaran y se
notificaran de inmediato al sitio de remision.
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Anexo 4 ETIQUETAS DE IDENTIFICACION DE TEJIDOS

ETIQUETA DE IDENTIFICACION DE TEJIDO POST ABLACION

) IDENTIFICACION DEL
EBANTEC TEJIDO

s [agherd do T

gTEHDDEXTRAmo: Cantidad:

Extraido por(Médico):

: . ¥ Hora

Fecha cirugia: Extraccion:

1 Hospital y Servicio:

{Nombre del Donante: ]
i Historia Clinica: Edad: k

i Codigo donante:
"' E MANTENER EN REFRIGERACION
DE +29C a +82C

ETIQUETA DE ENVASE PRIMARIO POST ABLACION Y DESPACHO

BANTEC - INDOT

CORNEA
DERECHA
il
BTC-2016- 0342

I \lh
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ETIQUETA DESCRIPTIVA DE ENVASE SECUNDARIO PARA DESPACHO

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA - MSP

INSTITUTO NACIONAL DE DONACION ¥ TRANSPL ANTE DE ORGANDS TEJIDOS v CELULAE i IT

BANCO NACIONAL DE TEJIDOS Y CELULAS - BANTEC

Vaguschi EE-68 y Numa Pompillc LLona Barrio “E! Dorado” Telf 1593) 2546129 255bbu.

Quito - Ecuador _

TEJIDO:(COD) CORNEA DERECHA gt Ry
RN

i

Caracteristicas.

Sl T

=BTC-2016-0342000

Fecha de Extraccidn: 18/10/2018 7 Fecha de Caducidad: 02/11/2016
RESULTADO DE TAMIZAJE SERQLOGICQ

HIV - NO REACTIVO Chagas NC REACTIVO

HBeAg: NOQ REACTIVC Sifilis: NO REACTIVO

HCV: NGOG REACTIVO

RESULTADOS DE ESTUDIOS INMUNOLOGICOS
Citomegaiovirus IgM: NEGATIVO
RESULTADOS BIOLOGIA MOLECULAR NAT (Amplicacion Acido Nucléico)
HIV: NO REACTIVO HEPATITIS B: NO REACTIVO  HEPATITIS C. NO REACTIVC
CULTIVO MICROBIOLOGICOS: SIN DESARROLLO

RESULTADOS A LA FECKA DE LA DONACION DEL TEJIOC
L) LMACEN LTEd "MENDS 80 °C

TEJIDO GRATUITO BIOLOGICA.

SUBSTANCE
www.donactontranspiante.gob & CATEGORY H
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Anexo 5. ETIQUETAS DE TRANSPORTE DE TEJIDOS

ETIQUETAS DE SEGURIDAD DE ENVASE TERCIARIO DE TRANSPORTE DE
TEJIDO

NO CONGELAR
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Anexo 6. ETIQUETAS DE DOCUMENTACION

~ DESPACHO DE TEJIDOS

Nombre del Paciente:

Unidad de Salud (nombre):

Tejido Despachado:
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Anexo 7. ETIQUETAS DE ENVASE TERCIARIO PARA TRANSPORTE DE

TEJIDOS

ETIQUETA DE ENVASE TERCIARIO DE TEJIDO POST ABLACION

ALMACENAMIENTO TEMPORAL Y TRANSPORTE DE TEIDO HUMANO |

CONTIENE: COMPCNENTE BICLOGICC | S{“‘-__::,‘:__
o)
| “F::
l
Miniz=tio de Salud Pinlca
|B ANTEC
SRR B T (AL
Gune=Guayaguil-Guoncs

/\ Nombre:
y Diraccidn;
DESTI N o: Ciudad y Provincia:
8 Teléfonas:
U N 2 14 Contacto:
BANCO NACIONAL DETEJIDOS Y CELULAS
{Nombre:
'[ BANTEC
iDirecciﬁn: AV. GRAN COLOMBIA S/N Y YAGUACH!
REMiTENTE' =Ciudavar0\din:ia: QU[TO-P%CH[NCHA
SUSTANCIA BIOLOGICA Teléfanos: 2558502/ 0996859675
CATEGORIA A
Contacto:
Fecha de Envio Horz de Envio Temperatura: Peso aproximado

B AT TR R AEDIE
LR CON CLHDADO, KO ABRIR
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ETIQUETA DE ENVASE TERCIARIO DE TEJIDO DESPACHADO.

CONMPONENTE BIOLOGICO

e

";—, - TEJ ! DO : :Mlnnr-: o Sand Pidlca
; BANTEC
| ALMACENAMIENTO TEMPORAL Y TRANSPORTE DE TENDO HUMANO O e -
'i Nombre:
I Direccidn:
DESTINO: Ciudad y Provincia:
i/ 3 Teléfonos:
U N 33 7 Contacto:
H ) BANCO NACIONAL DE TEJIDOS Y CELULAS
ombre:
BANTEC
Direccién: AV. GRAN COLOMBIA S/N Y YAGUACHI
REM iTENTE' Ciudad y Provincia: QUITO-PICHINCHA
SUSTANCIA BIOLOGICA Teléfonos: 2558502/ 0996859675
CATEGORIAB
Contacto:
Fecha de Envio Hora de Envio Temperatura: Peso aproximado

A

TRUCCIONES DE TRANSP
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CINTA ADHESIVA DE SEGURIDAD QUE SE UTILIZA PARA EL EMBALAJE QUE
CONTIENE LA LEYENDA SEGURIDAD.

i FESiTRO oru
) A
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