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Que,

Que,

Que,

Que,

Resolucion Nro. 123-INDOT-2023
DR. EDUARDO MAURICIO ESPINEL LALAMA

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

CONSIDERANDO:

el articulo 32 de la Constitucion de la Republica manifiesta que: “La salud es un derecho
que garantiza el Estado, cuya realizacionse 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 promocion y atencion integral de salud, salud sexual
v salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird por los principios
de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”;

el articulo 361, Ibidem establece la competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional
como ente Rector y responsable de las politicas de salud en el pais, el mismo
textualmente manifiesta: “El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, serd 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”;

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 organos, tejidos y células de humanos, ademas de los productos
derivados de ellos, incluyendo la promocion, donacion, extraccion, preparacion,
almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.”,

el articulo 35 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, manifiesta que:” Consentimiento expreso. - La donacion de organos, tejidos
y/o células de donante vivo, para fines de trasplante, requerira de la declaracion del
consentimiento informado de la o el donante, otorgada ante notario publico. A esta
declaracion sera incorporado el correspondiente informe psiquidtrico sobre la
normalidad de sus facultades mentales. Para tal efecto, serd necesario contar con el
informe motivado del Comité de Etica del hospital trasplantador.”;
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el articulo 10, Ibidem, determina que “La Autoridad Sanitaria Nacional, a través del
organismo regulador designado, adoptara las medidas necesarias para garantizar que
la informacion generada del proceso de donacion y trasplante, se convierta en anonima,
a fin de que la o el donante y la o el receptor no sean identificables. En consecuencia,
es deber de la Autoridad Sanitaria Nacional: a) Adoptar medidas que garanticen la
seguridad de los datos y la imposibilidad de su revelacion no autorizada, asi como
establecer salvaguardias para evitar adiciones, supresiones o modificaciones de los
datos en las fi chas o registros de las o los donantes, b) Establecer procedimientos para
solventar posibles discrepancias en los datos; y, ¢) Reglamentar que los Bancos de
Tejidos y Células conserven los datos necesarios durante un minimo de treinta anos,
para garantizar su trazabilidad en todas las fases. Los datos seran archivados en
soporte fisico y electronico.”;

el articulo 130 del Cédigo Organico Administrativo expresa: “Competencia normativa
de cardcter administrativo. Las mdximas autoridades administrativas tienen
competencia normativa de cardcter administrativo unicamente para regular los asuntos
internos del organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia
para la mdxima autoridad legislativa de una administracion publica. (...) La
competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente
atribuida en la ley.”;

el numeral 12 de articulo 3 del Reglamento a la Ley Orgéanica de Donacién y Trasplante
de Organos, Tejidos y Células, determinaque el INDOT tiene la atribucién y facultad de
“Normar la actividad de donacion y trasplante de organos, tejidos y células, incluida
la terapia celular e ingenieria tisular...”;

el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Instituto Nacional de
Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, se establece para los procesos
gobernantes: “Atribuciones y responsabilidades: (...) k. Aprobar las guias, protocolos
y criterios de distribucion y asignacion de organos, tejidos y células, de conformidad
con la Ley y su reglamento, (...) m. Emitir resoluciones técnicas de acuerdo a su
competencia para regular la actividad de donacion y trasplante de organos, tejidos y
células(...)”;

mediante Resolucion No. 70-INDOT-2018 de 10 de octubre de 2018, se resolvio expedir
la “NORMA TECNICA DEL PROCESO DE PROCURACION EN DONANTE
CADAVERICO”;

mediante accidon de personal No. 152 de 07 de julio de 2022, se nombra al Dr. Eduardo
Mauricio Espinel Lalama como Director Ejecutivo del INDOT”;

mediante documento denominado INFORME TECNICO DE ENTREGA DEL
DOCUMENTO “NORMA TECNICA DEL PROCESO DE PROCURACION DE
TEJIDO OCULAR EN DONANTES CADAVERICOS”, con Trazabilidad RCC-
2023/08-IT-111, de fecha 09 de agosto de 2023 realizado por la Dra. Daniela Barros,
Directora de Regulacién Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Dra. Maria
Esther Castillo, Coordinadora General Técnica, se recomendo: “Presentar a la Mdaxima
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Autoridad del INDOT, el presente documento normativo revisado por la Direccion de
Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacion General
Técnica. * Derogar todo lo referente a procuracion de tejido ocular de los articulos
7,8,9,14 de la Norma técnica del proceso de procuracion en donante cadavérico,
publicada mediante Resolucion Nro. 70-INDOT-2018 y Registro Oficial 373 del 22 de
noviembre del 2018. * Una vez aprobado el documento, disponer su difusion, para su
aplicacion por parte de los integrantes del Sistema, Nacional de Salud, Sistema
Nacional Integrado de Donacion y Trasplante e Instituto de Donacion y Trasplante de
Organos, Tejidos y Células”, y se anexa la Norma Técnica del proceso de procuracion
de tejido ocular en donantes cadavéricos” codigo BTC-11-NR-02, Version 0O1.

con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2023-0172-M de 9 de agosto de 2023, la Dra.
Maria Esther Castillo Coordinadora General Técnica, manifiesta al Director Ejecutivo
que “...hago la entrega del Informe Técnico de entrega del documento " Norma Técnica
del proceso de procuracion de tejido ocular en donantes cadavéricos”, elaborado por
la Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por la
Coordinacion General Técnica, mediante el cual se entrega el documento normativo
para su aprobacion, publicacion y aplicacion de ser pertinente..”, memorando que es
dispuesto mediante el sistema de gestion documental Quipux realizado por la maxima
a la Directora de Asesoria Juridica;

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articulo 3 del Reglamento
General a la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, y articulo
130 del Cédigo Organico Administrativo esta Autoridad,

RESUELVE:

Art. 1.-  Aprobar, autorizar y emitir el documento denominado “NORMA TECNICA DEL

PROCESO DE PROCURACION DE TEJIDO OCULAR EN DONANTES
CADAVERICOS”.

Art. 2.- Disponer que el documento “NORMA TECNICA DEL PROCESO DE

PROCURACION DE TEJIDO OCULAR EN DONANTES CADAVERICOS”,
sea aplicado con caracter obligatorio para los integrantes del Sistema Nacional
Integrado de Donacion y Trasplantes.

Art3.- Publicar el documento “NORMA TECNICA DEL PROCESO DE

PROCURACION DE TEJIDO OCULAR EN DONANTES CADAVERICOS” y
la presente Resolucion en la pagina web institucional, y a través del Registro
Oficial.

Art. 4.- Disponer a la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad, Direccion de

Provision y Logistica, y Coordinaciones Zonales del INDOT en sus respectivos
territorios, la ejecucion, implementacion y el control del cumplimiento de esta
resolucién, de conformidad al documento “NORMA TECNICA DEL PROCESO
DE PROCURACION DE TEJIDO OCULAR EN DONANTES CADAVERICOS”
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DISPOSICION GENERAL.- La presente NORMA TECNICA DEL PROCESO DE
PROCURACION DE TEJIDO OCULAR EN DONANTES CADAVERICOS entraré a
regir a partir de su emision y publicacion en medios institucionales sin perjuicio de su
publicacion a través del Registro Oficial.

DISPOSICION TRANSITORIA.- La presente norma técnica es aplicacion obligatoria
para todos los procesos de procuracion en el Sistema Nacional de Salud, Sistema Nacional
Integrado de Donacion y Trasplante e Instituto de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células — INDOT y sus profesionales.

DISPOSICION DEROGATORIA.- Deroguese los articulos 7, 8, 9, 14 referentes a
procuracion de tejido ocular constantes en la Norma técnica del proceso de procuracion en
donante cadavérico, publicada mediante Resolucion Nro. 70-INDOT-2018 y Registro
Oficial 373 del 22 de noviembre del 2018”.

DISPOSICION FINAL.- Publiquese y camplase.

Dado y firmado en la ciudad de San Francisco de Quito, DM, a los 18 dias del mes de agosto
de 2023.

DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT-
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de cérnea del Centro Oftalmico Varas Samaniego S.A.

Lourdes Alexandra Cadena Torres, Especialista en Oftalmologia, Lider y cirujana del equipo de
trasplante de cérnea del Hospital de Especialidades Eugenio Espejo.

Michele Angely Pacheco Quito, Alta especialidad en medicina, cornea, enfermedades externas y
cirugia refractiva, Lider y cirujana del equipo de trasplante de cérnea del Hospital del Rio Hospirio
S.A.

Nancy Dolores Jurado Guano, Master en superficie ocular, cornea, cristalino y cirugia refractiva,
Lidery cirujana del equipo de trasplante de cérnea del Hospital de Especialidades Carlos Andrade
Marin

Richard Gustavo Rothenbach Clavijo, Especialista en Oftalmologia, Lider y cirujano del equipo de
trasplante de cérnea del Hospital Vozandes Quito HVQ S.A

Roberto Ernesto Alcivar Viteri, Especialista en Oftalmologia, Lider y cirujano del equipo de
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trasplante de cérnea del Instituto de la Vision.

o Roberty Yunior Mejia Bermeo Especialista en Oftalmologia, Lider y cirujano del equipo de
trasplante de cérnea del Hospital de Especialidades Teodoro Maldonado Carbo.

e Sandra Ximena Velastegui Camorali, Especialista en Oftalmologia, Lider y cirujana del equipo de
trasplante de cérnea de la Clinica Oftalmica Ubaldo Velastegui CIA. LTDA.”
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CAPITULO |

Objeto y Ambito de Aplicacion

Art. 1.- Objeto. - Establecer los procedimientos para la coordinacion, ejecucion,
seguimiento y control del proceso de procuracion de tejido ocular en donantes cadavéricos,
a nivel nacional.

Art. 2.- Ambito de aplicacién. - La presente Norma Técnica es de aplicacion obligatoria
para:

e Los establecimientos de salud, servicios de apoyo y sus profesionales acreditados
y no acreditados, que intervengan en el proceso de procuracién de tejido ocular.

e Los centros forenses y sus profesionales de la salud acreditados y no acreditados,
que intervengan en el proceso de procuracion de tejido ocular.

e Personal técnico del Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células — INDOT.

CAPITULO I
Definiciones, Conceptos, Abreviaturas y Clasificacion
Art. 3.- Definiciones, conceptos y abreviaturas:
Ablacion: Separacion o extirpacion quirurgica de una parte del cuerpo, amputacion.

Contraindicaciones absolutas: Se consideran contraindicaciones absolutas para la
procuracion del tejido ocular, todas las enfermedades del donante susceptibles de ser
transmitidas mediante el trasplante de tejido corneal y en las que esta transmision ha sido
demostrada.

Contraindicaciones relativas: Se consideran contraindicaciones relativas todas aquellas
enfermedades del donante potencialmente transmisibles, pero en las que la transmision
mediante el tejido ocular nunca ha sido comunicada ni demostrada y que, dadas las
caracteristicas de la cérnea, parece muy improbable que ésta pueda actuar como vehiculo
transmisor, estas contraindicaciones no seran condicionantes para el descarte del donante,
las mismas deberan ser notificadas al momento de la liberacion y oferta del tejido corneal.

Donante efectivo: Es toda persona fallecida a la que se le ablacionan sus érganos y/o
tejidos, y que se logra efectivamente el implante en un receptor.

Donante real: Es toda persona fallecida a la que se le ablacionan sus érganos y/o tejidos.
Entrevista familiar: Didlogo que se establece entre Coordinador Intrahospitalario y/o
procurador con los familiares y/o representante legal de un potencial donante, con el fin de

informar asertivamente sobre el proceso de donacion de érganos y/o tejidos.

Emergente: Se considera a todo paciente que superd el tiempo de permanencia en
prioridad urgente o por rechazo injustificado de la oferta corneal por parte del equipo de

10
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trasplante.

Muerte encefalica: Cese irreversible de las funciones encefalicas, aun en presencia de un
funcionamiento cardiovascular y ventilatorio artificial, certificada de acuerdo al protocolo
emitido por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Muerte violenta: Aquella que se debe a un mecanismo suicida, homicida o accidental, es
decir por causa exogena al sujeto.

Notificacion familiar: Reunion con la familia del donante cadavérico donde se notifica la
condicién de donante de su familiar; el procedimiento de procuracién y ablacion de 6rganos
y tejidos; duracion del proceso; cudles van a ser los érganos y/o tejidos donados; las
condiciones en las que se entregara el cadaver; entre otros.

Operativo: Conjunto de procedimientos y acciones que se ponen en marcha para el
desarrollo del proceso de procuracion, las mismas que son realizadas en tiempos
determinados para efectivizar el proceso de donacién y trasplante.

Potencial donante cadavérico: Es toda persona que se encuentre en condiciones de ser
donante de 6rganos y/o tejidos y que en vida no se haya pronunciado en contrario.

Procuracion: Es el conjunto de actividades relacionadas con la deteccion, identificacion,
evaluacion y mantenimiento de un potencial donante cadavérico; con el diagnostico y
certificacion de muerte, obtencion del consentimiento familiar o de procurador en el caso
de nifios, nifas y adolescentes o de personas que no pueden expresar su voluntad de
acuerdo a la Ley; con la coordinacion de los equipos de ablacion, acondicionamiento y
mantenimiento de los érganos, tejidos y células en condiciones de viabilidad para su
implante; y, con la asignacion, busqueda y localizacién de receptores.

Muerte en parada cardiaca: Cese irreversible de la circulacion y la respiracion
espontanea.

Urgente: Se considera a todo paciente que presente una perforacion corneal o absceso
corneal, que no responde al tratamiento clinico o con inminente perforacién, y que esta
condicién predisponga a la pérdida del globo ocular, se incluye a los pacientes con fallo
primario del tejido corneal; a estos pacientes se le asignara directamente la primera cornea
disponible a nivel nacional. Se valorara el empleo de corneas tectonicas evitando asi
emplear tejidos que puede ser usados para trasplantes con mejor pronostico visual.
FTA-ABS: Prueba de absorcién de anticuerpos treponémicos fluorescentes

INDOT: Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.

RCP: Reanimacion cardiopulmonar.

SINIDOT: Sistema Nacional Informatico de Donacién y Trasplante.

VDRL: Venereal Disease Research Laboratory

11
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Art. 4.- Clasificacion de donantes cadavéricos. - Los donantes cadavéricos se clasifican
en:

e Donante por parada cardiaca: Donante que presentd el cese irreversible de la
actividad cardiaca, sin respuesta a las técnicas de reanimacion cardiopulmonary que
no presenta criterios de exclusion para ser donante de tejidos.

¢ Donante por muerte encefalica: Donante que presenta un cese irreversible de las
funciones encefalicas, pero que aun presenta funcionamiento cardiovascular y
ventilatorio artificial y se encuentran en condiciones para ablacion de sus 6rganos y/o
tejidos.

CAPITULO Il

De la Deteccion, Identificaciéon, Evaluaciéon y Mantenimiento de un Potencial Donante
Cadavérico

Art. 5.- Deteccion e identificacion de un potencial donante cadavérico. - El
establecimiento de salud debera realizar el seguimiento a todo paciente que ingrese y se
encuentre hospitalizado y que presente escala de Glasgow igual o menor a 7, o que realice
parada cardiaca sin respuesta a todas las técnicas de RCP para considerarlo como un
posible donante.

Las areas en las que se puede realizar la deteccion de posibles donantes, son:

Sala de trauma.

Sala de emergencias.

Unidad de Cuidados Intensivos adultos y pediatricos.
Unidades de Cuidados Intermedios adultos y pediatricos.
Centro quirurgico y obstétrico.

Servicios de hospitalizacion.

Morgues.

Centros forenses.

En caso que se determine mejoria clinica, con evaluacién de la escala de Glasgow mayor
a 7 puntos, se da por terminado el proceso de procuracion.

Certificada la muerte encefalica o parada cardiaca sin respuesta a las técnicas de RCP, el
personal responsable del establecimiento de salud notificara la existencia del potencial
donante, en el caso de establecimientos de salud con coordinador intrahospitalario de
trasplantes lo realizaran a través de SINIDOT y en el cado de establecimientos de salud
qgue no cuenten con coordinador intrahospitalario de trasplantes realizaran la notificacion a
las Coordinaciones Zonales — INDOT correspondiente. (Anexo 1), iniciando asi el operativo
de procuracion.

El personal técnico de turno del INDOT verificara la certificacion de muerte encefalica,
considerando lo establecido en la normativa vigente, a través del formulario "PDC-01
Certificacion de Muerte Encefalica" y en caso de parada cardiaca bastara con la notificacion
a través de SINIDOT o con la notificacién a las Coordinaciones Zonales - INDOT posterior

12
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a lo cual se realizara la consulta de voluntad del potencial donante mayor de 18 afios en la
plataforma del Registro Civil, Identificacion y Cedulacion.

Si en la consulta de voluntad se evidencia la condicion de "SI DONANTE", "SI DONANTE
POR LEY" o donante parcial "DONANTE SOLO ORGANOS Y/O TEJIDOS" se continta
con el operativo de procuracion.

Una vez realizada la consulta de voluntad se realizara la codificacion del potencial donante,
de acuerdo a la normativa vigente, emitida para el efecto, a través del SINIDOT.

En caso de evidenciar la condicién de "NO DONANTE" se da por terminado el operativo
de procuracioén y el personal técnico de turno del INDOT realizara el informe del operativo
correspondiente.

En caso de menores de edad o personas con incapacidad absoluta, se debera solicitar la
autorizacion para la donacién de érganos y/o tejidos a los padres o representantes legales
para poder continuar con el operativo de procuracion.

Desde el momento en que se certifica la muerte encefalica (ME) y/o parada cardiaca de un
paciente y si éste no presenta contraindicaciones médicas o legales para la donacion de
organos y/o tejidos, el establecimiento de salud debera implementar las medidas de
mantenimiento del donante de tejido ocular, descritos en la presente norma.

De existir muerte violenta y una vez verificada la certificacion de muerte encefalica y/o
parada cardiaca, la condicién de Si DONANTE u obtenida la autorizacién de los padres y/o
representantes legales segun corresponda, el establecimiento de salud en donde se
encuentre el donante y que cuente con coordinador intrahospitalario de trasplante debera
llenar el formulario "PDC-06 Notificacién a la fiscalia" a través de SINIDOT el cual sera
enviado al personal de turno del INDOT a cargo del operativo de procuracion, quien
notificara a través de SINIDOT al Fiscal de turno y en establecimientos de salud o centros
forenses donde no cuentan con coordinador intrahospitalario de trasplantes el formulario
"PDC-06 Notificacion a la fiscalia" debera ser llenado y enviado por el personal de turno
del INDOT a través de SINIDOT al fiscal de turno, para tal efecto debera adjuntar la
documentacion que corresponda, de conformidad a lo establecido en el articulo 42 de la
Ley Organica de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células, articulo 14 de su
Reglamento General y los procedimientos establecidos por el Ministerio del Interior,
Fiscalia General del Estado y Servicio de Medicina Legal y Ciencias Forenses para realizar
la autopsia respectiva, previa entrega del cadaver.

Art. 6.- Evaluacién del potencial donante cadavérico de tejido ocular. - La
evaluacion de un potencial donante cadavérico de tejido ocular es un procedimiento
médico, técnico y multidisciplinario que involucra a profesionales de salud, a fin de
descartar enfermedades transmisibles del donante hacia el receptor y hacer una valoracion
funcional y morfoldgica del tejido ocular.

La informacién se registrara en el formulario "PDC-02. Evaluacion del Potencial Donante
Cadavérico" para donantes en muerte encefalica o para donantes en parada cardiaca, el
mismo que sera registrado y firmado por el coordinador intrahospitalario de trasplantes o
por el profesional del establecimiento de salud que realice la valoracién del potencial
donante de tejido ocular con el apoyo del personal técnico de turno del INDOT.
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Art. 7.- Criterios de evaluaciéon de un potencial donante de tejido ocular. - Para
la evaluacion de un potencial donante se debera tomar en cuenta lo siguiente:

e Revision de Historia Clinica: Su objetivo es recabar informacion para establecer de
forma precisa la causa de muerte, conocer el historial social, de salud y familiar del
potencial donante, descartando aquellos aspectos que son contraindicaciones para
el proceso de donacion. En caso de identificar un donante en los centros forenses,
que no disponen de historia clinica, se debera recabar y analizar esta informacion
con la familia del potencial donante.

e Exploracion Fisica: A través de la exploracion fisica al potencial donante, se recabara
informacién no obtenida en la revision de la historia clinica, esta exploracion permitira
definir con criterio clinico si existe un factor que contraindique la donacion, se pondra
énfasis en las siguientes condiciones:

- Presencia de lesiones cutaneas que indiquen infeccion generalizado o localizada.

- Presencia de tatuajes.

- Exploracion de mamas, genitales externos (signos de infecciones de transmision
sexual como ulceras genitales, condilomas, secrecion genital, entre otras), zonas
ganglionares que indiquen la presencia de infeccion activa.

- Lesiones en la cavidad oral: leucoplasia, lesiones puntiformes azuladas o
purpuras sugestivas de Sarcoma de Kaposi, entre otros.

- Lesiones o alteraciones en la cavidad orbital: fracturas, opacidad, ictericia,
hemorragia, infecciones y cuerpos extrafios.

- Signos y sintomas de sepsis, siempre y cuando el donante se encuentre en un
ambiente hospitalario.

- Rash vesicular generalizado.

- Cicatrices y traumatismos.

e Estudios analiticos: Ayudan a verificar el estado de salud al momento de la donacién
del potencial donante corroborando la informacién obtenida en los items anteriores,
en caso de donantes de tejido ocular, se debera realizar las siguientes pruebas:

- Biometria Hematica: Leucocitos, % de neutrofilos, % linfocitos, % monocitos, %
eosindfilos, glébulos rojos, hemoglobina, hematocrito y plaquetas. (Unicamente si
el donante esta hospitalizado mas de 24 horas en un establecimiento de salud),

- Coagulacion: TP, TPT, INR (unicamente si el donante esta hospitalizado mas de
24 horas en un establecimiento de salud)

- Hormonal: en mujeres en edad fértil es obligatorio la realizacion de BHCG
cuantitativa, en caso de resultar positiva la prueba se contraindica el proceso, por
tanto, se da por terminado el operativo de procuracion.

e Pruebas seroldgicas: Las pruebas seroldgicas a realizarse seran:

- Anticuerpos para Virus de la Inmunodeficiencia Humana 1y 2 (VIH I - 1I)

- Sifilis: Test no treponémico (VDRL), en caso de positividad se realiza un
treponémico FTA — ABS

- Anticuerpos para Citomegalovirus (CMV IgM).

- Anticuerpos Toxoplasma (Toxoplasma IgM)

- Anticuerpos para Rubéola (Rubéola IgM).
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- Antigeno de Superficie del Virus de la Hepatitis B (HBsAQ)
- Anticuerpo frente al HBsAg (Anti-HBs)

- Anticuerpos Core (Anti-HBc).

- Anticuerpos de la Hepatitis C (Anti-VHC)

- Anticuerpos para Trypanosoma cruzi (CHAGAS)

Los resultados de las pruebas serologicas deberan ser cuantitativas, de no ser factible
realizarlas de forma inmediata, se realizaran pruebas cualitativas y se gestionara el envio
de muestras del donante para realizar pruebas cuantitativas, excepto para sifilis.

Art. 8.- Criterios de exclusion de un potencial donante de tejido ocular. - Los
criterios de exclusion son los siguientes:

e Criterios generales de exclusion:

- Muerte por causa desconocida

- Embarazo

- Donantes menores de 2 aios y mayores de afios 89

- VIH, hepatitis B, hepatitis C y Sifilis positivo (resto de examenes seroldgicos
positivos quedan a criterio del equipo de trasplante, lo cual debera estar indicado
en el consentimiento informado correspondiente del receptor)

- Imposibilidad de realizar estudios serolégicos

- Cadaver sin refrigeracion mayor a 6 horas y con refrigeracion mayor a 12 horas

- Hemodilucion: Si los donantes cadavéricos recibieron transfusiones de sangre o
componentes sanguineos o se infundieron coloides en las 48 horas previas al
fallecimiento o se administraron grandes dosis de cristaloides en la hora previa al
fallecimiento, debera realizarse el célculo de la hemodilucién (Anexo 2). Los bancos
de tejidos solo aceptaran muestras de donantes sin hemodilucion.

e Criterios absolutos de exclusion:

- Pacientes en deshidratacion grave

- Signos de Stenon - Louis

- Pacientes caquécticos

- Sepsis

- Inflamacién ocular o intraocular activa (uveitis anterior, escleritis, conjuntivitis,
vitreitis, retinitis,coroiditis)

- Leucoma corneal o pterigion que involucre los 8 mm centrales, queratocono,
queratoglobo, distrofia de Fuchs

- Sifilis: si la prueba no treponémica es positiva se realizara prueba treponémica FTA-
ABS, si esta es positiva se contraindica la donacién

- Rubeola congénita

- Rabia

- Enfermedades hematoldgicas por causa desconocida.

- Enfermedades neurolégicas por causa desconocida o degenerativa

- Enfermedades degenerativas del sistema nervioso central causadas por priones

- Enfermedad de Creutzfeldt-Jacob

- Sindrome de Reye

- Receptor de injerto de duramadre

- Receptores de hormona de crecimiento natural de 1963-1985
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- Panencefalitis esclerosante subaguda

- Endocarditis infecciosa aguda

- Encefalitis viral, fungica o parasitaria o de causa desconocida

- Encefalitis bacteriana en la que no se ha podido identificar el germen causal, o en
la que no se haya cumplido tratamiento segun antibiograma por un periodo de al
menos 72 horas, o en aquellas en que el germen causal sea un Gram. (-) negativo
o un multirresistente

- Leucodistrofia multifocal progresiva

- Ingesta o exposicién a sustancias toxicas: cianuro, plomo, mercurio y oro

o Criterios especificos relacionados al cancer:

- Se puede aceptar la donacién de aquellos pacientes que han estado libres de
enfermedad oncoldgica por mas de 5 afios

- Se descarta la donacién de aquellos pacientes que presentan:

% Tumores malignos oculares (del segmento anterior, carcinoma primario
del ojo o metastasico,retinoblastoma, melanoma uveal)

» Retinoblastoma y melanoma de camara anterior

» Tumores malignos primarios o secundarios susceptibles de producir

afectacion de la camara anterior del ojo

Enfermedad activa con diseminacion fuera del 6rgano (metastasis)

Neoplasia maligna hematolégica activa

Pacientes en tratamiento con quimioterapia

Pacientes en tratamiento con radioterapia localizada en la region orbital

D3

e
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%

5

%

5

S
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e Criterios relativos de exclusion:

- Grupos de riesgo: prostitucién, drogadiccién intravenosa, antecedentes carcelarios
y tatuajes en un tiempo menor de 6 meses (mediante evaluacion clinica y de
laboratorio se definira si es un factor que contraindique la donacion)

- Cirugia refractiva previa o Queratotomia radial

- Pacientes con cirugia intraocular previa (cataratas, cirugia de glaucoma),
fotocoagulacion o trabeculoplastia con laser de argon

- Pacientes electrocutados

- Pacientes con intoxicacion por formol, alcohol metilico y CO2.

Art. 9.- Mantenimiento del potencial donante de tejido ocular. — El tejido ocular sera
extraido lo antes posible desde el momento de diagnostico de muerte, para preservar asi la
integridad celular y minimizar la contaminacion bacteriana post mortem.

Se podra demorar la ablacion hasta 6 horas si no es refrigerado el cuerpo o hasta 12 horas
si el cadaver es colocado entre + 2°C y +8° C dentro de la primera hora de la parada cardiaca,
ya que posterior a las horas indicadas se producen cambios por autdlisis, variaciones en las
concentraciones electroliticas, oscilaciones del PH y disminucion de la concentracion de
oxigeno que producen alteracion de la integridad celular.

En los donantes en estado de coma o en mantenimiento con respiracion asistida (muerte

encefalica), es necesario mantener los parpados cerrados y colocar gasas humedas en
suero fisiolégico estéril y cambiar las mismas cada 3 horas hasta el momento de la ablacion,
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asi mismo es necesario aplicar un lubricante o gotas de solucion salina balanceada para
mantener la integridad de la cérnea.

En los donantes en parada cardiaca es necesario colocar en los parpados gasas humedas
en suero fisiolégico estéril hasta el momento de la ablacion.

CAPITULO IV
De la Notificacion y Autorizacion Familiar

Art. 10.- Notificacion familiar. - La notificacion familiar se realizara en caso de donantes
mayores de 18 afios en los cuales se evidencie la condicion de "SI DONANTE", "SI
DONANTE POR LEY" y "DONACION PARCIAL". El coordinador intrahospitalario de
trasplantes o quien realice la funcién de procuracion (en caso de establecimientos de salud
que cuentan con coordinador intrahospitalario de trasplantes) o el personal técnico de turno
del INDOT (en caso de establecimientos de salud que no cuenten con coordinador
intrahospitalario) llenara la informacién en el formulario "PDC-03. Notificacion de la
Voluntad a Familiares", el mismo que debera tener la firma del coordinador intrahospitalario
de trasplante y/o personal técnico de turno del INDOT segun corresponda y del familiar
que recibe la notificacion.

En caso de existir negativa para firmar la notificacion por parte del familiar, el responsable
a cargo del operativo de procuracion debera describir este particular en el formulario citado,
consignando la firma de otra persona como testigo de lo actuado, quien puede ser un
profesional de salud.

Art. 11.- Autorizacion para la donacidn tejido ocular de menores de edad y mayores
de edad con incapacidad absoluta. - Para los casos de menores de 18 afios y que no
sean emancipados, se realizara la entrevista Unicamente con sus padres y a falta de
éstos su representante legal, quienes podran autorizar en forma exclusiva, la donacion
tejido ocular, especificando el alcance de la misma, al igual que para incapaces absolutos;
esta informacion debera constar en el formulario "PDC-04. Autorizacién para la donacién
de 6rganos vy tejidos menores de edad y mayores de edad incapaces absolutos". En
ausencia de las personas mencionadas podran intervenir los jueces de la nifez y
adolescencia competentes para autorizar la donacion.

En caso de negativa por parte de los padres o representante legal para la donacion de
tejido ocular, se dara por terminado el operativo de procuracion, para lo cual el coordinador
intrahospitalario de trasplantes (en caso de establecimientos de salud que cuenten con
coordinador intrahospitalario de trasplantes) o el personal técnico de turno del INDOT (en
caso de establecimientos de salud que no cuenten con coordinador intrahospitalario)
llenara la informacion en el formulario "PDC-05. Impedimento para la donacion de 6rganos
y tejidos de menores de edad y mayor de edad incapaz absoluto".

En la notificacidn, asi como en la autorizacion se realizara la entrevista con los familiares
y/o representante legal, la misma que debera realizarse en un contexto que facilite la
comunicacion y el apoyo a la familia. Se debera considerar que la familia se encuentra en
una situacion de tension y luto, cuyas manifestaciones puedan crear confrontaciones o
reacciones negativas con los profesionales de la salud.

Frente a las manifestaciones de duelo que los familiares del donante presenten, el abordaje
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a la familia sera fundamental considerando sus sentimientos, las sensaciones fisicas, las
cogniciones y las conductas que demuestren cada una de las personas.

Para una comunicacion eficaz se debe tener un buen abordaje y manejo de la crisis, para
ello se debera tomar en cuenta los siguientes aspectos:

. Establecer con claridad y sinceridad el propésito de la entrevista con la familia.

. Conocer el rol que el profesional va a cumplir en la entrevista

o Conocer ciertas habilidades de comunicacion que ayuden a mejorar la relaciéon
interpersonal de tal manera que puedan manifestar mayor seguridad.

. Disponer la informacion del donante, que conoce sus familiares, a quién se va a
comunicar el fallecimiento.

. Conocer y aplicar elementos de la comunicacién verbal y no verbal que son
necesarios para asegurar un adecuado abordaje con la familia, a través de una
relacion basada en el respeto a la persona, proporcionar alivio al sufrimiento y apoyo
emocional, facilitar la expresion de emociones y estimular la verbalizacion de las
mismas, ayudar sin connotaciones morales a reconocer todos los sentimientos
iniciales como naturales (rabia, culpa, entre otras).

. Para que exista un buen abordaje la comunicacion debe ser dinamica, bidireccional
y horizontal. En la que la empatia, la aceptacion incondicional y la congruencia deben
ser actores fundamentales en el manejo de la situacion.

Se facilitara a los familiares la informacion sobre la necesidad, naturaleza y circunstancias
de la obtencién de tejido ocular, especificando qué procedimientos de restauracion y
conservacion del cadaver se realizaran.

CAPITULO V
De la Coordinacion de la Ablacion del Tejido Ocular

Art. 12.- Ablacion de tejido ocular. - El establecimiento de salud que identifica al donante
y cuente con profesionales acreditados para ablacion de tejido ocular y/o trasplante de
cérnea, seran los responsables de la ablacidon del tejido ocular en coordinacion con el
personal de turno del INDOT y el Banco de tejidos que receptara los mismos.

En caso de establecimientos de salud que no cuenten con profesionales acreditados para
ablacion de tejido ocular, el procedimiento se realizara con la coordinacion y autorizacion
del personal técnico de turno del INDOT, con profesionales acreditados para ablacion de
tejido ocular.

El proceso de procuracion durante el operativo, estara bajo la responsabilidad exclusiva de
la Coordinacién Zonal INDOT correspondiente, para lo cual el establecimiento de salud
debera brindar las facilidades necesarias a los equipos de ablacién.

En el caso de donantes en muerte encefalica la ablacion se podra programar desde que

se obtengan los resultados de serologia y una vez comprobada que no exista ninguna
contraindicacién general y absoluta para la donacién, optimizando el tiempo en el proceso
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de procuracion.

En el caso de donantes en parada cardiaca la cirugia de ablacion de tejido ocular se podra
realizar sin el resultado de las pruebas seroldgicas y una vez comprobada que no exista
ninguna contraindicacion general y/o absoluta, considerando los tiempos de procuracion
indicados en la presente norma. Sin embargo, el procesamiento del tejido ocular se iniciara
unicamente cuando se dispongan de los resultados de las pruebas serolégicas.

La informacion de ablacion del tejido ocular debera ser llenada en el formulario "RG-INDOT-
305. Ablacién de Tejido Ocular", por el profesional que realizé el procedimiento con firmas
de responsabilidad.

El tejido ocular ablacionado sera entregado al personal de turno de la Coordinacién Zonal
INDOT o al Banco de tejidos que procesara el mismo, mediante el formulario "PDC-13. Acta
Entrega-Recepcion de Tejidos/Células”

e Donante en un establecimiento de salud con un programa de trasplante de coérnea
acreditado y/o profesionales ablacionadores acreditados

La comunicacion entre el INDOT vy el establecimiento de salud que cuente con un
programa de trasplantes de cérnea y/o profesionales ablacionadores de tejido ocular
acreditados, sera a través del Coordinador Intrahospitalario de trasplante y/o por sus
profesionales.

El Coordinador Intrahospitalario de trasplantes y/o profesional ablacionador acreditado
notificara al personal técnico de turno del INDOT, sobre la existencia del donante,
caracteristicas del mismo y estado del proceso para la coordinacién de la ablacion
respectiva e ingresara dicha informacion en el SINIDOT.

La coordinacion del lugar, la hora de ablacion, tiempo aproximado de duracién del
procedimiento y entrega del cadaver, lo realizara el coordinador intrahospitalario de
trasplante correspondiente, con la notificacion obligatoria y oportuna al personal
técnico de turno del INDOT.

¢ Donante en un establecimiento de salud que no cuenta con un programa de trasplante
de coérnea acreditado, profesionales ablacionadores acreditados y/o coordinador
intrahospitalario de trasplante

En caso de que el establecimiento de salud no cuente con profesionales acreditados
para la ablacion de tejido ocular, el personal técnico de turno del INDOT debera notificar
y coordinar la hora, fecha y lugar de la ablaciéon, asi como el profesional que realizara
el procedimiento.

El Banco de tejidos acreditado quien realizara el procesamiento del tejido ocular
ablacionado sera el responsable de la disponibilidad de insumos; para ablacionar,
colectar, procesar, almacenar, liberar y despachar el tejido ocular.

El equipo de ablacion debera entregar, al establecimiento de salud, el cuerpo del
donante restaurado para la entrega posterior a los familiares.

Nota: En el caso de donantes en muerte encefalica la ablacion de tejidos se realizara

19



Lunes 22 de enero de 2024 Suplemento N° 482 - Registro Oficial

con el siguiente orden: valvulas, corneas, piel, elementos osteomusculares
ligamentoso.

e Donantes en establecimientos de salud que cuentan con Banco de tejidos acreditado
para ablacion y procesamiento de tejido ocular, la ablacién la realizaran los
profesionales ablacionadores del banco, con la notificacién obligatoria y oportuna al
personal técnico de turno del INDOT.

e Donantes en establecimientos de salud que no cuenten con un Banco de tejidos
acreditado para ablacién y procesamiento de tejido ocular, la notificacion por parte de
las Coordinaciones Zonales INDOT, se realizara en primer lugar al banco de tejidos
publico, debidamente acreditado y se coordinara con su equipo la ablacion vy
procesamiento del tejido, si existe negativa del banco de tejido publico para ablacionar
y procesar el tejido notificado (por imposibilidad para procesamiento debidamente
justificado o contar con un stock que supera la demanda) se notificara al banco de
tejidos privado acreditado, para la ablacién y procesamiento del tejido ablacionado.

Art. 13.- Acondicionamiento y mantenimiento del tejido ocular. - Una vez
concluida la ablacion, para el mantenimiento del tejido ocular se procedera de acuerdo a
la normativa legal vigente que observara procedimientos especificos de proteccion,
embalaje, mantenimiento de cadena de frio, identificacion, transporte y entrega recepcién
a quien corresponda.

Art. 14.- Distribucion del tejido corneal. - La distribucion del tejido corneal ablacionado,
se realizara de la siguiente manera:

1. Establecimiento de Salud que reporte paciente en prioridad urgente o emergente corneal
a nivel nacional.

2. Una cérnea al establecimiento de salud que realiz6 la identificacion del donante, siempre
que cuente con la acreditacion para el programa de trasplante de cérnea. Caso contrario
se distribuira al establecimiento de salud que tenga el mejor receptor en la Lista de
Espera Unica Nacional, acorde al instructivo de asignacién corneal vigente.

3. En caso de que la ablacion sea realizada por un profesional de salud acreditado en un
establecimiento de salud sin programa de trasplante de cornea, una cornea se distribuira
al establecimiento de salud al que pertenece el profesional siempre que cuente con la
acreditacion para el programa de trasplante de cornea. Caso contrario se distribuira al
establecimiento de salud que tenga el mejor receptor en la Lista de Espera Unica
Nacional, acorde al instructivo de asignacion corneal vigente.

4. En caso de no existir pacientes en prioridad urgente o emergente corneal se distribuira
la cérnea al establecimiento de salud que tenga el mejor receptor en la LEUN acorde al
instructivo de asignacion corneal vigente.

En caso que no se cuente con receptor idoneo en la Zonal INDOT en la que se procuré los
tejidos, éstos seran ofertados a la Zonal INDOT que cuente con la Lista de Espera Unica
Nacional mas extensa.

La distribucion del tejido corneal ablacionado de donantes cadavéricos, son competencia
unica y exclusiva del INDOT vy se lo realizara respetando la normativa correspondiente. El
valor de movilizacion de los tejidos es asumido por el subsistema de salud al que pertenece
el receptor.
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Art. 15.- Informe de operativo. - El personal técnico de turno del INDOT realizara un
informe por operativo y organizara el expediente del mismo con la documentacion de
acuerdo a lo establecido en el formulario INDOT-CC-01 “Lista de verificacion de
documentacién de operativo con donante cadavérico en muerte encefalica y/o parada
cardiaca.”

Para lo cual, en los establecimientos de salud con coordinadores intrahospitalarios de
trasplantes y/o profesionales ablacionadores acreditados deberan enviar todos los
formularios utilizados durante el operativo en original, hasta 3 dias posteriores a la
culminacion del mismo, sin embargo, durante el operativo de procuracion deberan entregar
de manera inmediata la documentacion de forma digital, terminado el operativo de
ablacion.

En los centros forenses es responsabilidad del personal técnico de turno del INDOT el
llenado de los formularios correspondientes.

CAPITULO VI

De las Funciones del Coordinador Intrahospitalario de Trasplantes y su Equipo de
Procuracion:

Art. 16.- Funciones del Coordinador intrahospitalario de trasplantes y su equipo de
procuracion. - Son funciones del Coordinador intrahospitalario de trasplantes y su equipo
de procuracion las siguientes:

o Detectar tempranamente y realizar el seguimiento del potencial donante, en
colaboracion con los diferentes servicios hospitalarios.

e Coordinar el proceso de evaluacion y mantenimiento del potencial donante.

e Realizar el seguimiento y verificacion de la valoracion del potencial donante por parte
de los especialistas, segun lo establecido en el Protocolo para el Diagndstico y
Certificacion de la Muerte Encefédlica, o del potencial donante que realizé6 parada
cardiaca sin respuesta a todas las técnicas de reanimacion cardiopulmonar

¢ Notificar al personal técnico de turno de INDOT para que realice la consulta de voluntad
correspondiente en donantes mayores de 18 afos.

e Firmar los formularios que correspondan a sus funciones en las fases del proceso de
procuracion.

¢ Notificar y/o solicitar autorizacion para la donacion de o6rganos y tejidos segun
corresponda a los familiares, padres y/o representante legal del donante.

e Planear y organizar la logistica para la ablacion del tejido ocular, con los equipos de
ablacion acreditados, asi como el mantenimiento del tejido ocular en condiciones de
viabilidad para su implante.

e Entregar la documentacion original del operativo ejecutado con firmas de
responsabilidad, al personal de turno del INDOT, hasta un plazo maximo de 3 dias, sin
embargo, durante el operativo de procuracion deberan entregar de manera inmediata
terminado el operativo de ablacidn, la documentacion correspondiente de forma digital.

e Coordinar con el personal de turno del INDOT los aspectos logisticos, judiciales y
sociales que sean necesarios, en relacion con los procesos de donacion y trasplante.

¢ Planificar programas y actividades con los usuarios sobre promocion de la donacién y
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trasplante.

e Seguimiento al cumplimiento de la normativa emitida por el INDOT sobre el proceso de
procuracién y ablacion de érganos y/o tejidos.

e Comunicacién permanente con el INDOT y autoridades del establecimiento de salud.

¢ |dentificar necesidades de capacitacion y coordinar programas y actividades de
capacitacion para el equipo de profesionales de la salud.

o Establecer metas y evaluar el funcionamiento del programa de donacion y trasplante o
servicio de apoyo al cual se encuentra acreditado.

e Realizar un diagndstico sobre condiciones y situacidén actual del establecimiento de
salud para el desarrollo del proceso de procuracion.

¢ Elaborar reportes estadisticos mensuales de la actividad de procuracion.

e Entre otras dispuestas por el INDOT, al identificar nudos criticos en el desarrollo de un
operativo.

CAPITULO VI
De los Anexos y Formularios

Art. 17.- Anexos y formularios. — Los formularios a utilizarse durante el proceso de
procuracion de tejido ocular son los siguientes:

PDC-01 - Certificacién de Muerte Encefalica

PDC-02 - Evaluacion del Potencial Donante Cadavérico en muerte encefalica
PDC-02 - Evaluacion del Potencial Donante Cadavérico en parada cardiaca
PDC-03 - Notificacion de la Voluntad a Familiares

PDC-04 - Autorizacion para la donacion de érganos y tejidos menores de edad y
mayores de edad incapaces absolutos

PDC-05 - Impedimento para la donacién de érganos y tejidos de menores de edad y
mayor de edad incapaz absoluto

PDC-06 - Notificacion a la fiscalia

PDC-13 - Acta Entrega-Recepcién de Tejidos/Células

RG-INDOT-305 - Ablacion de Tejido Ocular

INDOT-CC-01 - Lista de verificacion de documentacion de operativo con donante
cadavérico en muerte encefalica

e INDOT-CC-01 - Lista de verificacién de documentacién de operativo con donante
cadavérico en parada cardiaca
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Los anexos a utilizarse durante el proceso de procuracion de tejido ocular son los siguientes:

Anexo 1: Coordinaciones Zonales — INDOT

COORDINACIONES ZONALES - INDOT
COORDINACION AREA DE . ,
ZONAL — INDOT COBERTURA DIRECCION EMAIL TELEFONOS
Esmeraldas
Imbabura
Carchi
Sucumbios
Napo Quito coordinacion.zonal
1 Orellana Yaguachi E6-68 y Numa . . 09961078170
. 1@indot.gob.ec
Pichincha Pompillo Llona
Cotopaxi
Tungurahua
Chimborazo
Pastaza
Manabi
Santo Domingo
de los Tsachilas Guayaquil
Santa Elena Av. 25 de Julio y Calle .
d . I
2 - Ernesto Alban, Hospital cc;cg)i;r;ct'ozg?ca 0996 107 8166
- Teodoro Maldonado .
Lo 5o Carbo junto a la Morgue
Galdpagos
Guayas
Cafiar
A Cuenca
zuay Paseo Rio Machangaray
Morona Santiago i 5 ifici inaci
3 80 | Octavio Chacon, edificio coortljlnauon.zonal 09961078172
El Oro CENAPIC Bloque 8 3@indot.gob.ec
Loja segundo piso oficina
201
Zamora Chinchipe

Anexo 2: Hemodilucion

CALCULO DE HEMODILUCION

Fecha y hora de la extraccion de la sangre

Peso del donante

Volumen plasmatico (VP) = Peso/0.025 =

Volumen sanguineo (VS) = Peso/0.015=
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A. Volumen total de sangre transfundida en las 48 horas previas a la muestra de sangre:

Volumen de concentrados de hematies/48 horas ml
Sangre total/48 horas ml
Sangre reconstituida ml
Total A= ml

B. Volumen de coloides en las 48 horas previas:

Volumen de:

Dextrano ml
Plasma ml
Plaquetas ml
Albumina ml
Otros ml
Total B = ml

C. Volumen de cristaloides transfundidos en la hora previa a la muestra de sangre:

Volumen de:

Suero salino ml
Dextrosa ml
Ringer ml
Otros ml
Total C= ml

Determinacion de la posible hemodilucidn:
1.- ¢Es B+C mayor que VP? S| NO
2.- (Es A+B+C mayor que VS? Sl NO

Si las respuestas a las preguntas 1y 2 son NO, la muestra es valida para realizar cribado serolégico.

Si la respuesta a cualquiera de las preguntas 1 o 2 es SI, se ha de intentar obtener muestras de sangre
previas a la transfusidn, rechazar el donante o utilizar kits aptos para pruebas hemodiluidas.

DISPOSICION GENERAL:

PRIMERA. - La presente norma técnica es aplicacion obligatoria para todos los procesos de
procuracion en el Sistema Nacional de Salud, Sistema Nacional Integrado de Donacion y
Trasplante e Instituto de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células — INDOT y
sus profesionales.

DISPOSICION DEROGATORIA
PRIMERA. - Deréguese todo lo referente a procuracion de tejido ocular de los articulos

7,8,9,14 de la Norma técnica del proceso de procuracion en donante cadavérico, publicada
mediante Resolucion Nro. 70-INDOT-2018 y Registro Oficial 373 del 22 de noviembre del
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2018.
DISPOSICION FINAL

La presente Norma Técnica entrara en vigencia a partir de su suscripcion sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.
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Resolucion Nro. 134 -INDOT-2023

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

DR. EDUARDO MAURICIO ESPINEL LALAMA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 32 de 1a Constitucion de la Republica establece 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.- EI 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 promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los
servicios de salud se regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad,
calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”;

Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica determina que: “Las instituciones del Estado, sus
organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que actiien en virtud de una potestad
estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley.
Tendran 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 administracion publica constituye un servicio ala
colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion,
descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y evaluacion.”;

Que, el articulo 128 del Codigo Organico Administrativo, manifiesta que: “Acto normativo de caracter
administrativo es toda declaracion unilateral efectuada en ejercicio de una competencia administrativa que produce
efectos juridicos generales, que no se agota con su cumplimiento y de forma directa.”;

26



Registro Oficial - Suplemento N° 482 Lunes 22 de enero de 2024

Que, el articulo 130 del Codigo Organico Administrativo, establece que: “Las maximas autoridades
administrativas tienen competencia normativa de cardcter administrativo tinicamente para regular los asuntos
internos del drgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea competencia ara la mdxima autoridad
legislativa de una administracion publica. La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe
estar expresamente atribuida en la ley.”;

Que, el articulo 6 de la Ley Organica de Salud, indica que: Es responsabilidad del Ministerio de Salud
Publica, literal 1. Definir y promulgar la politica nacional de salud con base en los principios y enfoques
establecidos en el articulo 1 de esta Ley, asi como aplicar, controlar y vigilar su cumplimiento; 2. Ejercer la
rectoria del Sistema Nacional de Salud,9. Regular y controlar el funcionamiento de bancos de células, tejidos y
sangre; plantas industriales de hemoderivados y establecimientos de aféresis, publicos y privados; y, promover la
creacion de éstos en sus servicios de salud;

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 organos, tejidos y células de humanos, ademds
de los productos derivados de ellos, incluyendo la promocion, donacion, extraccion, preparacion, almacenamiento,
transporte, distribucion y trasplante.”;

Que, el articulo 6 dela Ley Ibidem dispone 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, el articulo 10 de la Ley Ibidem dispone que: " La Autoridad Sanitaria Nacional, a través del organismo
regulador designado, adoptara las medidas necesarias para garantizar que la informacion generada del
proceso de donacion y trasplante, se convierta en andnima, a fin de que la o el donante y la o el receptor no
sean identificables ”;

Que, el articulo 17 de la Ley Ibidem sefiala que: "La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de los mecanismos
pertinentes, creard ylo fortalecera unidades de alta complejidad en el sistema piiblico, con la finalidad de generar
las capacidades suficientes y necesarias para desarrollar la actividad trasplantologica en el pais, las mismas que
formardn parte del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplante, siendo responsables de la supervision,
seguimiento y evaluacion en las fases de pre-trasplante, trasplante, y post-trasplante.”;

Que, el articulo 48 de la Ley Ibidem manifiesta que: “Banco de tejidos y/o células.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en
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ejercicio de su rectoria, creard, autorizara y regulard el funcionamiento de banco de tejidos, progenitores no embrionarios
ni fetales, hematopoyéticos y células no embrionarias ni fetales.

Que, el articulo 56 de la Ley Ibidem afirma que: “Autoridad Reguladora. - La Autoridad Sanitaria Nacional, en
ejercio de su rectoria, a traves de la entidad o dependencia que designe para el efecto, normara, regulard y
controlard la actividad trasplantologica en la Repiblica del Ecuador. Las funciones y atribuciones para su
funcionamiento, serdn las establecidas en el reglamento a la presente ley.

Que, el Reglamento General a la Ley Orgénica de Donacion 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 drganos, tejidos y células para trasplante; (...) 5. Controlar y regular a las
instituciones y hospitales, bancos de tejidos y/o células (...)18. Implementar y administrar bancos piblicos de
tejidos y/o células con fines de trasplante;

Que, en la Disposiciones transitorias tercera, de la normativa Ibidem manifiesta que: Los Bancos de Corneas del Hospital
Eugenio Espejo en la ciudad de Quito, Hospital Abel Gilbert Ponton de la ciudad de Guayaquil y Hospital Vicente
Corral Moscoso de la ciudad de Cuenca, se incorporaran al Banco Nacional de Tejidos una vez que se cree,
incluyendo su equipamiento y recurso humano con los contratos y partidas correspondientes. Todos los equipos,
insumos y materiales registrados por el Hospital Eugenio Espejo, para la creacion e implementacion del Banco
Nacional de Tejidos, deberdn ser transferidos a favor del INDOT.

En uso de sus facultades, constitucionales, legales y reglamentarias, esta Autoridad.

RESUELVE:

ARTICULO 1. Crear el Banco Nacional de Tejidos y Células - BANTEC como unidad de servicio de
salud técnica y especializada que obtiene, procesa, almacena y preserva tejidos y/o células para su posterior
implantacion o utilizacion con fines terapéuticos y de investigacion, bajo normas que permitan garantizar
la calidad de los componentes anatomicos desde su obtencion hasta la utilizacion clinica; como parte
interna de la Gestion de la Direccion Técnica de Bancos de Tejidos y Células  del Instituto Nacional de
Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.

DISPOSICION GENERAL

PRIMERA. - Encérguese a la Direccion Técnica de Banco de Tejidos y Células de la implementacion de
la presente Resolucion.
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DISPOSICION TRANSITORIA

PRIMERA. - Disponer a la Direccion Técnica de Banco de Tejidos y Células, Direccion Administrativa
Financiera y a la Direccion de Administracion de Recursos Humanos del INDOT, iniciar las gestiones
administrativas que correspondan para dar cumplimiento a la disposicion transitoria tercera del Reglamento
General a la Ley Organica de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células,

SEGUNDA. - Disponer a la Direccion de Administracion de Recursos Humanos del INDOT, Direccion
de Asesoria Juridica y Direccion de Planificacion y Gestion Estratégica, realizar las gestiones que

correspondan para la actualizacion del Estatuto Orgdnico de Gestion Organizacional por Procesos del
INDOT, para inclusion del BANTEC con sus productos y servicios correspondientes.

DISPOSICION FINAL

PRIMERA. - La presente Resolucion entrard en vigor a partir de la fecha de su expedicion.

Dado y firmado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, al séptimo dia (7) del mes de septiembre
de 2023.

Dr. Eduardo Mauricio Espinel Lalama
DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE
DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT
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Que,

Que,

Que,

Que,

Resolucion Nro. 154-INDOT-2023

EL SENOR DIRECTOR EJECUTIVO DEL
INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS, CELULAS Y TEJIDOS
-INDOT-
DR.EDUARDO MAURICIO ESPINEL LALAMA

CONSIDERANDO:

el articulo 32 dela Constitucion dela 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
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 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.”;

el articulo 361, Ibidem establece la competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional
como ente Rector y responsable de las politicas de salud en el pais, el mismo
textualmente manifiesta: “El Estado ejercerd 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”;

el articulo 1 de la Ley Organica de Donacién 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 organos, tejidos y células de humanos, ademas de los productos
derivados de ellos, incluyendo la promocion, donacion, extraccion, preparacion,
almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.”;

el articulo 35 de la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, manifiesta que:” Consentimiento expreso. - La donacion de organos, tejidos
y/o células de donante vivo, para fines de trasplante, requerira de la declaracion del
consentimiento informado de la o el donante, otorgada ante notario publico. A esta
declaracion sera incorporado el correspondiente informe psiquidtrico sobre la
normalidad de sus facultades mentales. Para tal efecto, sera necesario contar con el
informe motivado del Comité de Etica del hospital trasplantador.”;
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

el articulo 10, Ibidem, determina que “La Autoridad Sanitaria Nacional, a través del
organismo regulador designado, adoptara las medidas necesarias para garantizar que
la informacion generada del proceso de donacion y trasplante, se convierta en anonima,
a fin de que la o el donante y la o el receptor no sean identificables. En consecuencia,
es deber de la Autoridad Sanitaria Nacional: a) Adoptar medidas que garanticen la
seguridad de los datos y la imposibilidad de su revelacion no autorizada, asi como
establecer salvaguardias para evitar adiciones, supresiones o modificaciones de los
datos en las fi chas o registros de las o los donantes; b) Establecer procedimientos para
solventar posibles discrepancias en los datos; y, ¢) Reglamentar que los Bancos de
Tejidos y Células conserven los datos necesarios durante un minimo de treinta arnos,
para garantizar su trazabilidad en todas las fases. Los datos seran archivados en
soporte fisico y electronico.”;

el articulo 130 del Codigo Orgédnico Administrativo expresa: “Competencia normativa
de caracter administrativo. Las madximas autoridades administrativas tienen
competencia normativa de caracter administrativo unicamente para regular los asuntos
internos del organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia
para la maxima autoridad legislativa de una administracion publica. (...) La
competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente
atribuida en la ley.”;

el numeral 12 de articulo 3 del Reglamento a la Ley Organica de Donacion y Trasplante
de Organos, Tejidos y Células, determinaque el INDOT tiene la atribucion y facultad de
“Normar la actividad de donacion y trasplante de organos, tejidos y células, incluida
la terapia celular e ingenieria tisular,”;

el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Instituto Nacional de
Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, se establece para los procesos
gobernantes: “Atribuciones y responsabilidades: (...) k. Aprobar las guias, protocolos
y criterios de distribucion y asignacion de organos, tejidos y células, de conformidad
con la Ley y su reglamento; (...) m. Emitir resoluciones técnicas de acuerdo a su
competencia para regular la actividad de donacion y trasplante de organos, tejidos y
célulasy(...)”

mediante Resolucion Nro. 73-INDOT-2018 de 30 de noviembre de 2018, se emite el
“Instructivo de asignacién renal”, publicado en Registro Oficial Nro. 379 y en el mes
de marzo de 2023 se inicia un proceso de revision y actualizacion del documento en
mencion por parte de Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y la
Direccion Técnica de Provision y Logistica, con las areas técnicas y Coordinaciones
Zonales del INDOT y expertos en trasplante renal, todo esto con la finalidad de mejorar
el proceso de asignacion renal.

mediante accion de personal No. 152 de 07 de julio de 2022, se nombra al Dr. Eduardo
Mauricio Espinel Lalama como Director Ejecutivo del INDOT;

mediante documento denominado INFORME TECNICO DE ENTREGA DEL
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Que,

DOCUMENTO “INSTRUCTIVO DE ASIGNACION RENAL”, con Trazabilidad
RCC-RCC-2023/10-IT-132, de fecha 12 de octubre de 2023 realizado por la Dra.
Daniela Barros, Directora de Regulacion Control y Gestion de Calidad y aprobado por
la Dra. Maria Esther Castillo, Coordinadora General Técnica, se recomendo: “Presentar
a la Maxima Autoridad del INDOT, el presente documento normativo revisado por la
Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por la
Coordinacion General Técnica. * Implementacion de la funcionalidad del proceso de
notificacion, oferta y asignacion renal en el Sistema Nacional Informatico de Donacion
v Trasplante — SINIDOT, considerando la actualizacion del documento normativo hasta
el tercer trimestre del ano 2024, por parte de la Direccion Técnica de Provision y
Logistica. * Una vez que el proceso de notificacion, oferta y asignacion renal se
encuentre en produccion en el Sistema Nacional Informatico de Donacion y Trasplante
—SINIDOT, derogar la Resolucion Nro. 73-INDOT-2018, publicada en Registro Oficial
Nro. 379 del 30 de noviembre de 2018, mediante la cual se publico el “Instructivo de
asignacion renal.”’;

con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2023-0210-M de 13 de octubre de 2023, la Dra.
Maria Esther Castillo Coordinadora General Técnica, manifiesta al Director Ejecutivo
que “...en este sentido, hago la entrega del Informe técnico de entrega del documento
“Instructivo de asignacion renal ", elaborado por la Direccion Técnica de Regulacion,
Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacion General Técnica,
mediante el cual se entrega el documento normativo para su aprobacion, publicacion y
aplicacion de ser pertinente....”, memorando que es dispuesto mediante comentario de
reasignacion del sistema de gestion documental Quipux realizado por la méaxima
autoridad a la Directora de Asesoria Juridica;

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articulo 3 del Reglamento
General a la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, y articulo
130 del Codigo Organico Administrativo esta Autoridad,

RESUELVE:

Art. 1.- Aprobar, autorizar y emitir el documento denominado “INSTRUCTIVO DE

ASIGNACION RENAL 2023”.

Art. 2.- Disponer que el documento “INSTRUCTIVO DE ASIGNACION RENAL 2023”,

sea aplicado con caracter obligatorio por parte de los integrantes del Sistema
Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes y sus profesionales y el personal
técnico del Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células — INDOT.

Art.3.- Publicar el documento “INSTRUCTIVO DE ASIGNACION RENAL 2023” y la

presente Resolucion en la pagina web institucional, y a través del Registro Oficial.

Art. 4.- Disponer a la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad, Direccion de
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Provision y Logistica, y Coordinaciones Zonales del INDOT en sus respectivos
territorios, la ejecucion, implementacion y el control del cumplimiento de esta
resolucion, de conformidad al documento “INSTRUCTIVO DE ASIGNACION
RENAL 2023”.

DISPOSICION GENERAL. - El presente Instructivo de asignacion renal 2023, entrara en
vigencia una vez que la actualizacion del proceso de notificacion, oferta y asignacion renal
se encuentre en produccion en el Sistema Nacional Informatico de Donacion y Trasplante —
SINIDOT Yy sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

DISPOSICION TRANSITORIA. - Implementacion de la funcionalidad del proceso de
notificacion, oferta y asignacion renal, considerando la actualizacion del Instructivo de
asignacion renal en el Sistema Nacional Informatico de Donacion y Trasplante — SINIDOT

hasta el tercer trimestre del 2024, por parte de la Direccion Técnica de Provision y Logistica
INDOT.

DISPOSICION DEROGATORIA. - Deréguese la mediante Resolucion Nro. 73-INDOT-
2018 de 30 de noviembre de 2018, mediante la cual se publicé el “Instructivo de asignacion
renal”, una vez que la actualizacion del proceso de notificacion, ofertay asignacion renal se
encuentre en produccion en el Sistema Nacional Informético de Donacion y Trasplante —
SINIDOT.

DISPOSICION FINAL. - Publiquese y cimplase.

Dadoy firmado en la ciudad de San Francisco de Quito, DM, alos 17 dias del mes de octubre
de 2023.

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

Instructivo
2023
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Equipo de elaboracion — actualizacion:

e Maria Esther Castillo Muiioz, Coordinadora General Técnica de Donacion y Trasplante -
INDOT

e Barros Dominguez Rommy Daniela, Directora Técnica de Regulacion, Control y Gestion
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1. INTRODUCCION

El trasplante renal constituye una alternativa de reemplazo de la funciéon renal
para un alto porcentaje de pacientes con enfermedad renal cronica que se
encuentran registrados en la Lista de Espera Unica Nacional. La alta demanda de
organos y la limitada disponibilidad de éstos, hace necesario establecer
mecanismos y parametros de asignacion para la seleccion del mejor receptor, que
asegure eficiencia, pero sobre todo equidad en el proceso.

La asignacion renal se realiza a través de un sistema de puntajes determinados
por varios criterios automatizados en el Sistema Nacional Informatico de Donacion
y Trasplante - SINIDOT, que unifica este mecanismo evitando la discrecionalidad
en el momento de la seleccidn del receptor mas apropiado en cada caso, el
mismo que debe ser de conocimiento publico, explicito, facilmente verificable y
aplicado a todos los programas acreditados para trasplante renal en el pais.

En este contexto y cumpliendo con los preceptos de la Ley Organica de Donacién
y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, el presente instructivo establece un
sistema de asignacion justo y equitativo, que ha sido elaborado y actualizado con
la participaciéon de profesionales especialistas en trasplante renal y el personal
técnico del INDOT, constituyéndose en un instrumento que aporta a la garantia
del derecho a la salud.

2. ANTECEDENTES

La actividad trasplantologica en el Ecuador ha evolucionado durante los ultimos
afnos, gracias a las politicas publicas que garantizan la salud de los ecuatorianos,
a los establecimientos de salud y servicios de apoyo que participan en el proceso
de donacion y trasplante, a las instituciones de apoyo logistico y operativo y
fundamentalmente a la solidaridad de todos los ecuatorianos.

Mediante Registro Oficial Nro. 379, de fecha 30 de noviembre de 2018, se publica
el Instructivo de asignacion renal y desde el mes de marzo de 2023, se inicia un
proceso de revision y actualizacidon del documento mencionado por parte de
Direccién de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y la Direccién Técnica de
Provisién y Logistica.

La actualizacién del documento se realiz6 en conjunto con profesionales
especialistas en nefrologia, asi como también con el area técnica y
Coordinaciones Zonales del INDOT, todo esto con la finalidad de mejorar el
proceso de asignacion renal.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo general

Establecer el procedimiento a ser aplicado para la asignacion renal con donante
cadavérico, definiendo los estandares técnicos, administrativos y operativos.

3.2 Objetivos especificos

e Efectivizar el trasplante renal en pacientes activos de la Lista de Espera
Unica Nacional (LEUN).

e Definir los parametros y metodologia a ser utilizados en el proceso de
asignacion renal.

e Establecer responsabilidades y procedimientos para la notificacion, oferta y
asignacion renal para las personas registradas en estado activo en la LEUN.

4. ALCANCE

El presente instructivo es de aplicacién obligatoria para:

e Establecimientos de salud acreditados en el Programa de trasplante renal y
sus profesionales.

e Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes.

e Profesionales técnicos del Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de
Organos, Tejidos y Células (INDOT).

5. MARCO LEGAL

e Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.

e Reglamento a la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células.

e Norma técnica del proceso de procuracidén en donante cadavérico.

6. DEFINICIONES Y CONCEPTOS

Para efectos de este Instructivo, se entiende por:

Potencial donante: Persona fallecida que no presenta ninguna contraindicacion
médica ni legal para la donacion de 6rganos vy tejidos.

Donante con criterios expandidos: Es un potencial donante que reune
determinadas caracteristicas como, por ejemplo: edad, enfermedades previas
relevantes (hipertension arterial, diabetes, sobrepeso), problemas durante el
mantenimiento, paro cardiaco recuperado o informes anatomopatoldgicos de una
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biopsia que no considera al 6rgano en condiciones 6ptimas. Potencial donante
que es convertido en donante real por necesidad o urgencia trasplantoldgica. (2)

Los d6rganos de los donantes de criterio expandido deberan ser ofertados a
receptores mayores o igual a 60 afos o diabéticos mayores de 40 afos de edad.

Se consideran donantes con criterio expandido:

e Donantes = 60 afos con funcion renal adecuada.

e Donantes en asistolia no controlada.

e Donantes de 55 a 59 anos con al menos dos de tres de las siguientes
condiciones:

- Accidente cerebro vascular como causa de muerte.
- Hipertension arterial de larga data.
- Creatinina plasmatica pre ablacién mayor a 1.5 mg/dI.

Receptor adulto: Es la persona que se encuentra en estado activo en la LEUN
con edad igual o mayor a 18 anos.

Receptor pediatrico: Es la persona que se encuentra en estado activo en la
LEUN con edad igual o menor a 17 afos, 11 meses y 29 dias.

Sistema Nacional Informatico de Donaciéon y Trasplante (SINIDOT): Es la
herramienta tecnologica de uso obligatorio para los establecimientos de salud
acreditados y sus profesionales, desarrollada por el Instituto Nacional de Donacion
y Trasplante de Organos, Tejidos y Células (INDOT), que facilita la seleccion y
asignacion para el trasplante de érganos y/o tejidos.

Crossmatch: Evaluacion de la presencia de anticuerpos preformados presentes
en el suero del receptor en contra de los antigenos expresados en los linfocitos
del donador; prueba que permite disminuir el riesgo de un rechazo hiperagudo o la
pérdida temprana del injerto.

Crossmatch por citotoxicidad: Basada en la técnica CDC, hace reaccionar el
suero del receptor con los linfocitos del donante en presencia de complemento. La
positividad de la reaccion se visualiza con ayuda de un colorante vital, que penetra
a través de la membrana celular si ha sido permeabilizada por el complemento.
Detecta anticuerpos de clase 1gG1, IgG3 e IgM, se puede realizar a partir de
linfocitos totales o de subpoblaciones celulares. Si se separan las subpoblaciones
de linfocitos T y B es posible diferenciar los anticuerpos anti-HLA-I de los anti-
HLA-II.

Crossmatch por citometria de flujo: Se basa en la unién de los anticuerpos del
suero del receptor a los antigenos de membrana de los linfocitos del donante. Se
identifica con una antiinmunoglobulina humana (generalmente un Fab2-anti-IgG)
marcada con un fluorocromo detectable por citometria de flujo. Para identificar los
subtipos de linfocitos con los que reacciona el suero, éstos se identifican con
anticuerpos monoclonales marcados con un fluorocromo distinto de la anti-IgG.
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Habitualmente se utiliza anti-CD3 para identificar los linfocitos T y anti-CD19 o
anti-CD20 para identificar los linfocitos B. Las células T (sin activar) expresan solo
HLA-I, mientras que las células B expresan HLA-I + HLA-II. La identificacion de los
linfocitos T y B permite, ademas minimizar la interferencia derivada de la
presencia fisioloégica de inmunoglobulinas humanas en la membrana de los
linfocitos B. La positividad se calcula generalmente basandose en el cambio en el
canal medio de fluorescencia.

Evento sensibilizante: Condicion que podria provocar la existencia de
anticuerpos en el suero de un paciente como: transfusiones sanguineas (o de
componentes), embarazos, abortos o trasplantes previos.

DSA (Donor-Specific Antibodies o anticuerpos especificos del donante
preformados o de novo): Anticuerpos especificos frente al antigeno leucocitario
humano (HLA) del donante, la identificacion de anticuerpos antiHLA en los
receptores de trasplante permite predecir un rechazo mediado por anticuerpos en
el paciente post trasplante.

HLA: Prueba que permite identificar el perfil genético HLA (antigenos leucocitarios
humanos) que es la version humana del Complejo Mayor de Histocompatibilidad y
que identifica moléculas de clase | y |l, que tienen una importante funcién en la
respuesta inmunitaria, y que al ser comparados entre una posible pareja
receptor/donante determina el grado de compatibilidad que puede existir para el
trasplante.

Panel Reactivo de Anticuerpos (PRA): Estudio de la presencia de Anticuerpos
anti-HLA en el receptor, clinicamente relevantes dirigidos en contra de las
especificidades antigénicas de su potencial donador, esta evaluacion es util para
conocer el grado de aloinmunizacién humoral del paciente (sensibilizacion) y se
expresa como un porcentaje de reactividad de anticuerpos (% PRA). Esta prueba
también permite conocer la especificidad del anticuerpo anti HLA presente, y asi
evaluar el estatus inmunoldgico del paciente y la seleccion del donador.

Panel reactivo de anticuerpos calculado (CPRA): Es el calculo que permite
estimar el porcentaje de donantes que se espera tengan antigenos HLA,
considerados como inaceptables para un potencial receptor de trasplante, el
CPRA se calculara a través de la siguiente aplicacion:
https://optn.transplant.hrsa.gov/data/allocation-calculators/cpra-calculator/

Receptor no sensibilizado: Potencial receptor cuyo suero no reacciona contra
los linfocitos del panel reactivo de anticuerpos, con valor PRA menor a 20%.

Receptor sensibilizado: Potencial receptor cuyo suero reacciona contra los
linfocitos del panel reactivo de anticuerpos, con valor PRA igual o mayor de 20% a
75%.

Receptor hipersensibilizado o altamente sensibilizado: Potencial receptor

Cuyo suero reacciona contra los linfocitos del panel reactivo de anticuerpos, con
valor PRA mayor a 75%.
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Trasplante urgente: Se asignara a la categoria de trasplante urgente a aquellos
pacientes que presentan ultimo acceso vascular disfuncional y sin opcion a dialisis
peritoneal.

7. ASIGNACION RENAL

7.1. Derivacién y transferencia

Los pacientes que requieran un trasplante renal y que pertenezcan a un
establecimiento de salud que no cuente con acreditacion para el referido
programa, seran transferidos y/o derivados de manera obligatoria y oportuna (Art.
27 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células) al
establecimiento de salud acreditado en el programa de trasplante renal, de
acuerdo a los establecido en la “Norma Técnica Sustitutiva de Relacionamiento
para la Prestacion de Servicios de Salud entre Instituciones de la Red Publica
Integral de Salud y de la Red Privada complementaria y su reconocimiento
economico” 'y la Norma del “Subsistema de Referencia, Derivacion,
Contrarreferencia, Referencia Inversa y Trasferencia del Sistema Nacional de
Salud”, o sus normativas sustitutivas vigentes.

7.2. Ingreso a LEUN

e Una vez evaluado el paciente, por los profesionales de salud acreditados
para el programa de trasplante renal, y al ser considerado apto para el
procedimiento, el Coordinador intrahospitalario de trasplantes o el Lider del
equipo de trasplante renal del establecimiento de salud registrara en el
SINIDOT al paciente de acuerdo a lo establecido en el “Manual de
procedimientos para la administracion de la lista de espera unica nacional de
organos y tejido corneal’ o su norma sustitutiva vigente.

e Los potenciales receptores pediatricos con indicacion de trasplante renal,
podran ser ingresados a la LEUN aun cuando no inicien terapia sustitutiva
renal, a criterio del establecimiento de salud acreditado y sus profesionales
de salud.

7.3. Estados en LEUN

e Desde el momento de la notificacion del potencial donante, unicamente se
seleccionaran a potenciales receptores que mantengan el estado “ACTIVO”
en la LEUN — SINIDOT.

e Los pacientes en situacion de INACTIVO TEMPORAL, por un periodo menor
o igual a doce (12) meses, conservaran su fecha inicial de ingreso en la Lista
de Espera Unica Nacional. Superado este periodo perderan la antigiiedad en
la misma (condicidon no justificable), a excepcion de los pacientes que se
encuentren en estado “INACTIVO TEMPORAL” por alguna justificacion
médica lo cual debera ser validado por la Coordinaciéon Zonal INDOT
correspondiente. La fecha en que se reactive, se tomara en cuenta como
fecha de ingreso a LEUN.
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7.4. Prioridades en LEUN

Prioridad urgente: Se considera a todo paciente que presenta ultimo
acceso vascular disfuncional y sin opcion a dialisis peritoneal.

Prioridad por donacién en vida: Se considera a todo paciente que dond un
rindn en vida y que posteriormente presenta indicacién de trasplante renal,
por principio de reciprocidad.

Prioridad electiva: Se considera a todo paciente que no cumpla los criterios
para prioridad urgente y por donacion en vida.

7.5. Cambio de prioridad en el SINIDOT

7.5.1. Criterios para solicitar cambio a prioridad urgente

Para solicitar el cambio a prioridad urgente en el SINIDOT, el Coordinador
intrahospitalario de trasplante y/o Lider del equipo de trasplante renal
adjuntara en el SINIDOT la solicitud de cambio de prioridad a urgente y el
informe médico respectivo, emitido por el o los especialistas acreditados a
cargo del paciente con firmas de responsabilidad.

La Coordinacion Zonal INDOT correspondiente, realizara el cambio de
prioridad en el SINIDOT, previa revision del informe que justifique que el
paciente requiere un trasplante urgente.

En caso de verificarse la responsabilidad de alguno de los integrantes del
equipo acreditado en la adulteracion de los datos presentados para ser
considerado un receptor en esta prioridad, seran sujetos de sancion
conforme lo establecido en los articulos 72, 74, 77 y 79 de la Ley Organica
de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.

7.5.2. Seleccién de prioridad por donacién en vida

La seleccion de la prioridad por donacidén en vida se realizara cuando el
paciente que dono en vida tenga indicacion de trasplante renal y sea
ingresado a la LEUN renal y la activacion con dicha prioridad sera aprobada
por la Coordinacion Zonal INDOT correspondiente.

Para la aprobacion de la prioridad por donacion en vida el establecimiento de
salud debera adjuntar en SINIDOT una certificacién de la donacién en vida
realizada y en la misma se debera indicar la fecha del procedimiento y contar
firmas de responsabilidad.

En caso de verificarse la responsabilidad de alguno de los integrantes del
equipo acreditado en la adulteracion de los datos presentados para ser
considerado un receptor en esta prioridad, seran sujetos de sancion
conforme lo establecido en los articulos 72, 74, 77 y 79 de la Ley Organica
de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.
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7.6. Distribucién de 6rganos

La distribucion de érganos se regira segun lo establecido en la Norma técnica del
proceso de procuracion en donante cadavérico o su norma sustitutiva vigente.

7.7. Responsabilidades

7.7.1. Establecimiento de salud acreditado

¢ Evaluar semestralmente a los pacientes inscritos en la LEUN, con la finalidad
de que los mismos se encuentren aptos para recibir un trasplante en el caso
de ser asignados.

e Actualizar las muestras de suero de las personas inscritas en la LEUN cada
seis (6) meses en los laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética
para trasplantes acreditados; se recomienda que para los pacientes
hiperinmunizados para la realizacién de Crossmatch, las muestras de sangre
sean tomadas durante el operativo de donacion y trasplante, en caso de ser
posible, en coordinacion con los laboratorios de histocompatibilidad e
inmunogenética para trasplantes acreditados.

e Registrar en el SINIDOT:

- El resultado del examen de PRA de los potenciales receptores no
sensibilizados cada afio o por indicacion médica. Esta actividad la
realizara el Coordinador intrahospitalario de trasplantes o el Lider del
programa de trasplante renal. En base a los resultados del PRA
registrados se calculara el CPRA mediante la siguiente aplicacion:
https://optn.transplant.hrsa.gov/data/allocation-calculators/cpra-calculator/

- El resultado del examen de PRA de los potenciales receptores
hipersensibilizados debera ser actualizado cada 6 (seis) meses y/o
después de cada evento sensibilizante.

- Informacion del seguimiento postrasplante en las siguientes etapas:
inmediato (48 horas postrasplante) y consulta externa 3, 6 y 12 meses
(primer afno) y anual (a partir del segundo afo) o por necesidad
institucional identificada.

El SINIDOT cambiara automaticamente a estado INACTIVO TEMPORAL a los
potenciales receptores que no tengan actualizado el examen de PRA.

7.7.2. Laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética
acreditados

Es responsabilidad de los laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética
acreditados, registrar en el SINIDOT la informacion del suero del paciente
inmediatamente se haya validado la muestra entregada, con la finalidad de
mantener actualizada la seroteca.
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7.7.3 Del equipo acreditado para ablacion

El equipo acreditado para ablacion renal, podra actuar a nivel nacional en los
establecimientos de salud no acreditados, dependiendo de las necesidades que
se presenten y de la calendarizacion anual establecida por el INDOT; el
establecimiento de salud al que pertenece el equipo ablacionador asumira los
costos de movilizaciéon del mencionado equipo, considerando lo que establece la
normativa legal vigente.

7.8. Trasplante urgente

Los pacientes que requieran un trasplante urgente se realizara la oferta renal sin
contar con resultado de HLA, y una vez que el establecimiento de salud
acreditado acepte la misma, se realizara el Crossmatch y el establecimiento de
salud con la notificacion correspondiente de la prueba de Crossmatch deberan
aceptar o rechazar la viabilidad del trasplante.

7.9 Trasplante con prioridad por donacién en vida

Los pacientes, que por haber donado en vida un riidn requieran un trasplante
renal, la oferta se priorizara considerando los criterios de edad y grupo sanguineo.

Cuando el resultado de PRA calculado del receptor priorizado por donacién en
vida sea menor del 20% se realizara HLA y Crossmatch de forma paralela una vez
que el establecimiento de salud acreditado acepte la oferta y si el resultado de
PRA del receptor priorizado por donacion en vida es igual o mayor al 20% se
realizara el Crossmatch cuando se tenga el resultado de HLA y la aceptacion de la
oferta por parte del establecimiento de salud acreditado.

7.10. De la notificacién, oferta y asignacion

7.10.1 Notificacion

e Una vez que se haya certificado la muerte encefalica del potencial donante,
las Coordinaciones Zonales INDOT notificaran, a través de SINIDOT, a los
Coordinadores Intrahospitalarios de trasplante de los establecimientos de
salud acreditados para el programa de trasplante renal, la existencia del
potencial donante, adjuntando el Formulario INDOT-PDC-02 “Evaluacion del
Potencial Donante Cadavérico en Muerte Encefalica (ME)”, el cual debera
ser llenado de forma integra y con letra legible.

e EIl Coordinador Intrahospitalario de trasplantes debera indicar la decisién de
continuar o no con el operativo de donacion y trasplante en el lapso de 60
(sesenta) minutos, a través de SINIDOT.

e Es responsabilidad del Coordinador Intrahospitalario de trasplantes la
comunicacion interna con el equipo de trasplante correspondiente, para el
analisis de la informacion sobre el potencial donante notificado.

e En caso de un potencial donante con criterios expandidos se notificara a los
Coordinadores Intrahospitalarios de los establecimientos de salud
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acreditados para el programa de trasplante renal, quienes informaran a la
Coordinacion Zonal INDOT correspondiente sobre la decision del equipo de
continuar o no con el operativo de donacién y trasplante en el lapso de 60
(sesenta) minutos, a través de SINIDOT.

e EIl personal de turno del INDOT debera verificar que los examenes de
laboratorio del potencial donante estén actualizados en un tiempo no mayor
de 8 (ocho) horas previas a la notificacion.

e Si 1 (uno) de los establecimientos de salud notificados acepta continuar con
el operativo de donacion y trasplante, la Coordinacion Zonal INDOT
correspondiente, debera solicitar la realizacion del estudio de HLA del
donante a 1 (uno) de los laboratorios de histocompatibilidad e
inmunogenética acreditados, considerando la calendarizacion establecida por
el INDOT.

e Si un paciente en prioridad urgente o por donacion en vida se activa posterior
a la notificacién del potencial donante, el mismo no sera considerado para la
oferta y asignacion del donante notificado.

e En caso de que ningun establecimiento de salud notificado en Ila
Coordinacion Zonal identificadora del potencial donante, acepte continuar
con el operativo de donacién y trasplante, se debera realizar la notificacion
correspondiente a las otras Coordinaciones Zonales — INDOT, considerando
primero a la que tenga la LEUN mas larga en el programa de trasplante
renal.

e En caso de no aceptacion de la notificacidn por ningun establecimiento de
salud acreditado de las tres Coordinaciones Zonales INDOT se dara por
terminado el operativo.

7.10.2. Oferta

e Una vez obtenidos los resultados del HLA del potencial donante se definiran
los potenciales receptores priorizados de los establecimientos de salud que
aceptaron continuar con el operativo de donacion y trasplante. (considerar
literal 7.10.3 Situaciones especiales para la oferta y asignacion renal)

e La Coordinaciéon Zonal INDOT ofertara el o los 6rganos, a través de
SINIDOT, a los establecimientos de salud acreditados a los que pertenecen
los potenciales receptores renales priorizados, de acuerdo a los parametros
establecidos en el presente instructivo y en base a lo establecido en la
Norma técnica del proceso de procuracion en donante cadavérico o su
norma sustitutiva vigente.

e La oferta se realizara adjuntando los documentos de respaldo
correspondientes (Matriz de oferta renal RG-INDOT-091), en caso de
intermitencias en el SINIDOT, se debera reportar las mismas al correo
soporte.sinidot@indot.gob.ec, con lo cual se podra realizar la oferta manual
mediante las siguientes matrices, con autorizacion de la Coordinacién
General Técnica:

- Base de pacientes adultos activos en Lista de Espera Unica Nacional

para trasplante renal adulto/pediatrico - RG-INDOT-091 — A / RG -
INDOT - 091 - P.
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- Compatibilidad donante/receptor adulto/pediatrico - RG-INDOT-091 — A /
RG — INDOT - 091 - P.

- Puntuacién asignacion renal adulto/pediatrico - RG-INDOT-091 — A/ RG
— INDOT - 091 - P.

- Notificacion de prioridades asignacion renal adulto/pediatrico - RG-
INDOT-091 — A/ RG — INDOT - 091 — P.

e Es responsabilidad del establecimiento de salud acreditado verificar el estado
y condicién de salud del o los potenciales receptores ofertados en la matriz
correspondiente, para continuar con el proceso de asignacion.

e Los establecimientos de salud tendran 60 (sesenta) minutos para enviar su
respuesta positiva o0 negativa de aceptacién a la oferta enviada por la
Coordinacion Zonal INDOT, a través de SINIDOT; en caso de requerir mas
tiempo podran solicitar una prérroga por unica vez, mediante correo
electronico y la misma no podra sobrepasar los 60 (sesenta) minutos.

e En caso de no aceptacion de la oferta renal, el Coordinador Intrahospitalario
de trasplantes del establecimiento de salud acreditado, notificara con la
respectiva justificacion, a través de SINIDOT, a la Coordinacion Zonal del
INDOT correspondiente, en el tiempo establecido.

e En caso de no tener respuesta en el tiempo estipulado se asumira que no ha
sido aceptada la oferta.

e Con la notificacion de la no aceptaciéon o negativa de la oferta renal, la
Coordinacion Zonal INDOT, responsable del operativo, realizara la oferta
renal a otro establecimiento de salud acreditado u otras Coordinaciones
Zonales INDOT, quienes realizaran el proceso establecido en esta normativa.

e En caso de no aceptacion de la oferta renal por ningun establecimiento de
salud acreditado en ninguna de las tres Coordinaciones Zonales INDOT se
dara por terminado el proceso.

e EIINDOT sera responsable de fiscalizar el cumplimiento de las notificaciones
citadas previamente.

7.10.3 Situaciones especiales para la oferta y asignacién renal

Las situaciones especiales definidas en el presente instructivo seran aplicables a
los pacientes activos en LEUN de los establecimientos de salud que aceptaron
continuar con el operativo de donacién y trasplante de la Coordinacion Zonal
identificadora del donante y cuando no existan pacientes en prioridad urgente o en
prioridad por donacién en vida.

Si existen dos o mas pacientes priorizados con situacion especial por 0O
MISSMATCH y/o Crossmatch positivos previos se asignara considerando la
antiguedad en la LEUN.

e De los receptores 0 MISSMATCH

Los receptores que tengan 0 MISSMATCH, es decir cuando compartan todos (6)
los antigenos con el donante se le asignara el 6érgano renal directamente.
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Para esta situacion se aplicaran adicionalmente criterios de asignaciéon por edad
y grupo sanguineo y se considerara antes de su oferta los criterios de
distribucion establecidos en la normativa correspondiente.

e Del potencial receptor con Crossmatch positivos previos.

Los pacientes con mas de tres (3) Crossmatch positivos previos, se les asignara
de manera directa el 6érgano en el momento que presenten un resultado
“‘negativo” de Crossmatch, a criterio del equipo de trasplante del establecimiento
de salud acreditado al que pertenece el paciente.

Para esta situacion se aplicaran adicionalmente criterios de asignacion por edad
y grupo sanguineo y se considerara antes de su oferta los criterios de
distribucion establecidos en la normativa correspondiente.

e De los grupos sanguineos escasos.

Los pacientes inscritos en la LEUN de grupos sanguineos A, B y AB, en los
primeros 2 anos se les asignaran por grupo sanguineo. A partir de los 2 afnos 1
dia en la LEUN, se los cruzara con donantes del “Grupo sanguineo O” para el
proceso de asignacion.

En el caso de pacientes pediatricos no aplica el tiempo en la LEUN y se los
cruzara con donantes del “Grupo sanguineo O” para el proceso de asignacion.
No perderan la opcion de asignacion en el caso que se cuente con un donante
de su mismo grupo sanguineo.

Para esta situaciéon se aplicaran adicionalmente criterios de asignacion por edad
y se consideraran, antes de su oferta, los criterios de distribucion establecidos en
la normativa correspondiente.

e De los receptores multiorganicos

Tendra prioridad este tipo de paciente cuando sea el rindn uno de los 6rganos
afectados; situacion que debe ser certificada por el médico tratante y el
establecimiento de salud acreditado.

Esta situacion es de aplicacion nacional y la asignacion directa se realizara

siempre y cuando se haya aceptado la oferta para los 6rganos hepatico y/o
cardiaco en primera instancia.

7.10.4 Asignacion

7.10.4.1. Consideraciones generales para la asignacion de un érgano

Se distribuirda de manera directa un 6rgano disponible a nivel nacional para
trasplante renal al establecimiento de salud acreditado, respetando el siguiente
orden:
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1.- Prioridad urgente

2.- Prioridad por donacion en vida (considerar literal 7.9)

3.- Paciente pediatrico en prioridad electiva, siempre y cuando el donante
sea menor de 29 afios 11 meses y 29 dias

e El trasplante urgente tendra prioridad nacional y se sobrepone a cualquier
norma de asignacion de érganos.

e En caso de que dos 0 mas pacientes se encuentren en prioridad urgente al
mismo tiempo, la asignacion del 6rgano se lo realizara de acuerdo al
siguiente orden descendente:

- Paciente urgente pediatrico,
- Fecha de cambio a prioridad a urgente.
- Antiguedad en la LEUN considerando la fecha de ingreso a la lista.

e En caso de que dos o mas pacientes se encuentren en prioridad por
donacién en vida al mismo tiempo, la asignacion del érgano se lo realizara de
acuerdo a la antiguedad en la LEUN considerando la fecha de ingreso a la
lista.

e Cuando se presente un grupo sanguineo no idéntico entre donante-receptor,
solo en caso de trasplante urgente, sera responsabilidad del equipo de
trasplante de aceptar o no la asignacion del érgano.

e En caso de que el donante sea identificado en un establecimiento de salud
acreditado, y de la existencia de dos o0 mas pacientes en prioridad urgente la
distribucion se realizara primero a los pacientes que requieran trasplante
urgente, siendo uno de estos equipos quien realice la ablacion de acuerdo a
la calendarizacion establecida por el INDOT.

e En caso de un donante menor de 30 afios que ha sido identificado en un
establecimiento de salud acreditado, y de la existencia de un paciente en
prioridad urgente, la distribucion se realizara primero al paciente que requiera
trasplante urgente y el otro érgano al paciente en prioridad por donacién en
vida si existiera y si cumple lo establecido en el literal 7.9, caso contrario se
distribuira a un paciente pediatrico, siendo uno de estos equipos quien
realice la ablacién de acuerdo a la calendarizacion establecida por el INDOT.

e En caso de un donante menor de 30 afos que ha sido identificado en un
establecimiento de salud acreditado, y de la existencia de un paciente en
prioridad urgente y un paciente pediatrico, la distribucion se realizara primero
al paciente que requiera trasplante urgente y el otro o6rgano al
establecimiento que identificé el donante, dando prioridad a los pacientes
activos en LEUN de este establecimiento (menores de edad o que ingresaron
a LEUN con una edad menor de 18 afos), el mismo que sera responsable de
realizar la ablacion.

e En caso de un donante menor de 30 anos que ha sido identificado en un
establecimiento de salud acreditado, y de la NO existencia de un paciente en
prioridad urgente, la distribucion se realizara primero al paciente en prioridad
por donacion en vida si existiera y si cumple con lo establecido en el literal
7.9 y el otro 6rgano al establecimiento que identific6 el donante, dando
prioridad a los pacientes activos en LEUN de este establecimiento (menores
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de edad o que ingresaron a LEUN con una edad menor de 18 afios), el
mismo que sera responsable de realizar la ablacion.

e En caso de un donante menor de 30 anos identificado en un establecimiento
de salud acreditado y de la NO existencia de pacientes en prioridad urgente y
por donacion en vida, la distribucion se realizara primero a un paciente
pediatrico (menores de 18 afos o que ingresaron a LEUN con una edad
menor de 18 anos) y el otro al establecimiento de salud identificador del
donante dando prioridad a los pacientes activos en LEUN de este
establecimiento (menores de edad o que ingresaron a LEUN con una edad
menor de 18 afos).

e En caso de un donante menor de 30 afios que ha sido identificado en un
establecimiento de salud no acreditado, y de la existencia de un paciente en
prioridad urgente, la distribucion se realizara primero al paciente que requiera
trasplante urgente y el otro 6érgano al paciente en prioridad por donacion en
vida si existiera y si cumple lo establecido en el literal 7.9, caso contrario se
distribuira a un paciente pediatrico, siendo uno de estos equipos quien
realice la ablacion de acuerdo a la calendarizacion establecida por el INDOT.

e En caso de un donante menor de 30 afios que ha sido identificado en un
establecimiento de salud no acreditado, y de la NO existencia de un paciente
en prioridad urgente, la distribucion se realizara primero al paciente en
prioridad por donacién en vida si existiera y si cumple lo establecido en el
literal 7.9 y el otro 6rgano al paciente pediatrico, siendo uno de estos equipos
quien realice la ablacién de acuerdo a la calendarizacion establecida por el
INDOT.

e En caso de un donante menor de 30 afos identificado en un establecimiento
de salud no acreditado y de la NO existencia de pacientes en prioridad
urgente y por donaciéon en vida la distribucion se realizara primero a
pacientes pediatricos (menores de 18 afios o que ingresaron a LEUN con
una edad menor de 18 anos), realizando la ablacion el establecimiento de
salud que se encuentre de turno de acuerdo a la calendarizacién de
programas pediatricos establecidos por el INDOT. Si el establecimiento de
salud con programa pediatrico no puede realizar la ablacion, lo realizara el
establecimiento de salud que se encuentre de turno de acuerdo a la
calendarizacion de programas adultos establecidos por el INDOT vy la
distribucion se realizara un érgano a un paciente pediatrico (menores de 18
anos o que ingresaron a LEUN con una edad menor de 18 anos) y el otro al
establecimiento de salud que realizé la ablacion, dando prioridad a los
pacientes activos en LEUN de este establecimiento (menores de edad o que
ingresaron a LEUN con una edad menor de 18 afios).

e En caso de un donante igual o mayor de 30 afos que ha sido identificado en
un establecimiento de salud acreditado, y de la existencia de un paciente en
prioridad urgente, la distribucion se realizara primero al paciente que requiera
trasplante urgente y el otro érgano al paciente en prioridad por donacién en
vida si existiera, realizando la ablacion y si cumple lo establecido en el literal
7.9, siendo uno de estos equipos quien realice la ablaciéon de acuerdo a la
calendarizacion establecida por el INDOT, caso contrario se distribuira al
establecimiento de salud que identifico el donante, el mismo que sera
responsable de realizar la ablacion.

e En caso de un donante igual o mayor de 30 afios que ha sido identificado en
un establecimiento de salud acreditado, y de la NO existencia de un paciente
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7.10.4.2 Criterios especificos para la seleccién del receptor de un érgano renal

1.

en prioridad urgente, la distribucidn se realizara primero al paciente en
prioridad por donacion en vida si existiera y si cumple con lo establecido en
el literal 7.9 y el otro 6rgano al establecimiento que identifico el donante, el
mismo que sera responsable de realizar la ablacion.

En caso de un donante igual o mayor de 30 afios que ha sido identificado en
un establecimiento de salud acreditado, y de la NO existencia de un paciente
en prioridad urgente y por donacion en vida, la distribucion se realizara un
organo al mejor receptor en LEUN y el otro érgano al establecimiento que
identificd el donante, el mismo que sera responsable de realizar la ablacion.
En caso de un donante igual o mayor de 30 afios que ha sido identificado en
un establecimiento de salud no acreditado, y de la existencia de un paciente
en prioridad urgente, la distribucion se realizara primero al paciente que
requiera trasplante urgente y el otro érgano al paciente en prioridad por
donacion en vida si existiera y si cumple lo establecido en el literal 7.9,
realizando la ablacion y si cumple lo establecido en el literal 7.9, siendo uno
de estos equipos quien realice la ablacién, caso contrario se distribuira al
establecimiento de salud que realizé la ablacion de acuerdo a la
calendarizacién establecida por el INDOT.

En caso de un donante igual o mayor de 30 afios identificado en un
establecimiento de salud no acreditado y de la NO existencia de pacientes en
prioridad urgente y por donacion en vida la distribucién se realizara un
organo para el mejor receptor en LEUN y el otro al establecimiento de salud
que realizo la ablacion de acuerdo a la calendarizacion establecida por el
INDOT.

En caso de que el donante sea identificado en un establecimiento de salud
acreditado, y el mismo no tenga receptores priorizados en LEUN, la ablacion
sera realizada por el equipo de trasplante calendarizado por el INDOT.

Encontrarse en estado “Activo” en la LEUN.

2. Compatibilidad segun grupo ABO:

Lunes 22 de enero de 2024

Tabla Nro. 1: COMPATIBILIDAD GRUPO ABO
Grupo Sanguineo del Primera Opcién del Segunda Opcion del
donante receptor receptor
Receptores B
@) Receptores O Receptores A
Receptores AB
A Receptores A* Receptores AB*
B Receptores B* Receptores AB*
AB Receptores AB* -

Fuente: Elaboracion propia (Equipo Técnico INDOT — Profesionales Nefrélogos acreditados).

*Los pacientes inscritos en la LEUN de grupos sanguineos A, B y AB, en los primeros 2 afios se les asignaran por grupo
sanguineo. A partir de los 2 afios 1 dia en la LEUN, se los cruzara con donantes del “Grupo sanguineo O” para el proceso de
asignacion.
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En el caso de pacientes pediatricos no aplica el tiempo en la LEUN vy se los cruzara con donantes del “Grupo sanguineo O” para
el proceso de asignacion. No perderan la opcién de asignacion en el caso que se cuente con un donante de su mismo grupo
sanguineo.

3. Diferencia de edad entre donante y receptor:

4.

Tabla Nro. 2: DIFERENCIA DE EDAD ENTRE DONANTE Y RECEPTOR

Caracteristica del
donante

Primera opcién

Segunda opcidén

Donante < 29
anos 11 meses

Receptor pediatrico o
cuya fecha de
ingreso a LEUN sea

1.- Diferencia entre donante
receptor de +/- 12 afios.

2.- Diferencia de edad entre

Donante = 30
anos a 59 anos
11 meses 29 dias

Diferencia entre
donante receptor de
+/- 12 anos

29 dias donante receptor ampliable a
comomenorde edad | o453 |3 lista si no existe

potencial receptor.
Diferencia de edad entre

donante receptor ampliable a
toda Ila lista si no existe
potencial receptor.

Donante criterios
expandidos

Receptores = 60
anos o diabéticos
mayores de 40 afos
de edad.

Fuente: Elaboracion propia (Equipo Técnico INDOT — Profesionales Nefrologos acreditados).

Parametros de asignacion renal a receptores adultos:

Incompatibilidad HLA: En base a la tabla de fenotipos DR-B-A-C-DQ:

Tabla Nro. 3 INCOMPATIBILIDAD HLA — ADULTOS
MM-DRB | MM-B | MM-A | MM-C | MM-DQB | Fenotipo | Puntaje
1 0 0 0 0 0 00000 50,00
2 0 0 0 1 0 00010 49,73
3 0 0 0 0 1 00001 49,46
4 0 0 1 0 0 00100 49,19
5 0 1 0 0 0 01000 48,92
6 0 0 0 1 1 00011 48,65
7 0 0 1 0 1 00101 48,38
8 0 0 0 2 0 00020 48,11
9 0 0 0 2 1 00021 47,84
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00120 47,57
01020 47,30
00022 47,03
00210 46,76
00201 46,49
00211 46,22
00220 45,95
00221 45,68
00222 45,41
01222 45,14
02000 44,94
02010 44,56
02001 44,18
02020 43,80
02021 43,42
02022 43,04
02100 42,66
02110 42,28
02111 41,90
02120 41,52
02121 41,14
02122 40,76
02222 40,38
10000 40,00
10010 39,47
10001 38,94
10100 38,41
11000 37,88
10011 37,35
39 1 0 0 10101 36,82
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40 1 0 0 2 0 10020 36,29
41 1 0 0 2 1 10021 35,76
42 1 0 1 2 0 10120 35,23
43 1 1 0 2 0 11020 34,70
44 1 0 0 2 2 10022 34,17
45 1 0 2 1 0 10210 33,64
46 1 0 2 0 1 10201 33,11
47 1 0 2 1 1 10211 32,58
48 1 0 2 2 0 10220 32,05
49 1 0 2 2 1 10221 31,52
50 1 0 2 2 2 10222 30,99
51 1 1 2 2 2 11222 30,46
52 1 2 0 0 0 12000 30,00
53 1 2 0 1 0 12010 29,23
54 1 2 0 0 1 12001 28,46
55 1 2 0 2 0 12020 27,69
56 1 2 0 2 1 12021 26,92
57 1 2 0 2 2 12022 26,15
58 1 2 1 0 0 12100 25,38
59 1 2 1 1 0 12110 24,61
60 1 2 1 1 1 12111 23,84
61 1 2 1 2 0 12120 23,07
62 1 2 1 2 1 12121 22,30
63 1 2 1 2 2 12122 21,53
64 1 2 2 2 2 12222 20,76
65 2 0 0 0 0 20000 20,00
66 2 0 0 1 0 20010 20,00
67 2 0 0 0 1 20001 20,00
68 2 0 1 0 0 20100 20,00
69 2 1 0 0 0 21000 20,00
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70 2 0 0 1 1 20011 20,00
71 2 0 1 0 1 20101 20,00
72 2 0 0 2 0 20020 20,00
73 2 0 0 2 1 20021 20,00
74 2 0 1 2 0 20120 20,00
75 2 1 0 2 0 21020 20,00
76 2 0 0 2 2 20022 20,00
77 2 0 2 1 0 20210 20,00
78 2 0 2 0 1 20201 20,00
79 2 0 2 1 1 20211 20,00
80 2 0 2 2 0 20220 20,00
81 2 0 2 2 1 20221 20,00
82 2 0 2 2 2 20222 20,00
83 2 1 2 2 2 21222 20,00
84 2 2 0 0 0 22000 20,00
85 2 2 0 1 0 22010 20,00
86 2 2 0 0 1 22001 20,00
87 2 2 0 2 0 22020 20,00
88 2 2 0 2 1 22021 20,00
89 2 2 0 2 2 22022 20,00
90 2 2 1 0 0 22100 20,00
91 2 2 1 1 0 22110 20,00
92 2 2 1 1 1 22111 20,00
93 2 2 1 2 0 22120 20,00
94 2 2 1 2 1 22121 20,00
95 2 2 1 2 2 22122 20,00
96 2 2 2 2 2 22222 20,00

Fuente: Elaboracién propia (Equipo Técnico INDOT — Especialistas).
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- Tiempo en Lista de Espera Unica Nacional:

Tabla Nro. 4: ANOS EN LEUN
Aios Puntos
0-1 0
1,1-2 2
2,1-3 4
3,1-4 6
41-5 8
5,1-6 10
6,17 12
7,1-8 14
8,1-9 16
9,1-10 18
>10 20

Fuente: Elaboracion propia (Equipo Técnico INDOT — Profesionales Nefrélogos acreditados).

- Tiempo en dialisis:

Tabla Nro. 5: ANOS EN DIALISIS
Anos en dialisis Puntos
0-4 9
41-7 16
7,1-11 23
> 11 30
Fuente: Elaboracion propia (Equipo Técnico INDOT — Profesionales Nefrélogos acreditados).
- Valor de PRA
Tabla Nro. 6: VALOR DE PRA
% PRA Puntos
<10 0
10-19 2.5
20-29 5
30-49 10
50-59 15
60-100 20

Fuente: Elaboracion propia (Equipo Técnico INDOT — Profesionales Nefrélogos acreditados).
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- VALOR FINAL PONDERADO:

Tabla Nro. 7: VALOR PORCENTUAL PARA LA ASIGNACION RENAL
ADULTOS
Parametro Puntaje maximo Porcentaje %
Incompatibilidad HLA 50 50
Tiempo en LEUN 20 20
Tiempo en didlisis 30 20
Puntaje de PRA 20 10

Fuente: Elaboracion propia (Equipo Técnico INDOT — Profesionales Nefrologos acreditados).

5. Parametros de asignacién renal a receptores pediatricos.

- Incompatibilidad HLA: En base a la tabla de fenotipos DR-B-A-C-DQ:

Tabla Nro. 8: INCOMPATIBILIDAD HLA — PEDIATRICO

MM-DRB | MM-B | MM-A | MM-C | MM-DQB | Fenotipo | Puntaje
1 0 0 0 0 0 00000 75,00
2 0 0 0 1 0 00010 74,50
3 0 0 0 0 1 00001 74,00
4 0 0 1 0 0 00100 73,50
5 0 1 0 0 0 01000 73,00
6 0 0 0 1 1 00011 72,50
7 0 0 1 0 1 00101 72,00
8 0 0 0 2 0 00020 71,50
9 0 0 0 2 1 00021 71,00
10 0 0 1 2 0 00120 70,50
11 0 1 0 2 0 01020 70,00
12 0 0 0 2 2 00022 69,50
13 0 0 2 1 0 00210 69,00
14 0 0 2 0 1 00201 68,50
15 0 0 2 1 1 00211 68,00
16 0 0 2 2 0 00220 67,50
17 0 0 2 2 1 00221 67,00
18 0 0 2 2 2 00222 66,50
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19 0 1 2 2 2 01222 60,05

02000 60,00

02010 59,60

02001 58,80

02020 58,00

02021 57,20

02022 56,40

02100 55,60

02110 54,80

02111 54,00

02120 53,20

02121 52,40

02122 51,60

02222 50,80

10000 50
10010 49
10001 48,5
10100 48
0 11000 47,5
38 1 0 0 1 1 10011 47
39 1 0 1 0 1 10101 46,5
40 1 0 0 2 0 10020 46
41 1 0 0 2 1 10021 45,5
42 1 0 1 2 0 10120 45
43 1 1 0 2 0 11020 44,5
44 1 0 0 2 2 10022 44
45 1 0 2 1 0 10210 43,5
46 1 0 2 0 1 10201 43
47 1 0 2 1 1 10211 42,5
48 1 0 2 2 0 10220 42
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49 1 0 2 2 10221 41,5
50 1 0 2 2 10222 41

51 1 1 2 2 11222 40,5
52 12000 40

53 12010 38

54 12001 36,5
55 12020 35

56 12021 33,5
57 12022 32

58 12100 30,5
59 12110 29

60 12111 27,5
61 12120 26

62 12121 24,5
63 12122 23

64 12222 21,5
65 20000 20,00
66 20010 20,00
67 20001 20,00
68 20100 20,00
69 21000 20,00
70 20011 20,00
71 20101 20,00
72 20020 20,00
73 20021 20,00
74 20120 20,00
75 21020 20,00
76 20022 20,00
77 20210 20,00
78 20201 20,00
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79 2 0 2 1 1 20211 20,00
80 2 0 2 2 0 20220 20,00
81 2 0 2 2 1 20221 20,00
82 2 0 2 2 2 20222 20,00
83 2 1 2 2 2 21222 20,00
84 2 2 0 0 0 22000 20,00
85 2 2 0 1 0 22010 20,00
86 2 2 0 0 1 22001 20,00
87 2 2 0 2 0 22020 20,00
88 2 2 0 2 1 22021 20,00
89 2 2 0 2 2 22022 20,00
90 2 2 1 0 0 22100 20,00
91 2 2 1 1 0 22110 20,00
92 2 2 1 1 1 22111 20,00
93 2 2 1 2 0 22120 20,00
94 2 2 1 2 1 22121 20,00
95 2 2 1 2 2 22122 20,00
96 2 2 2 2 2 22222 20,00

Fuente: Elaboracion propia (Equipo Técnico INDOT — Especialistas).

- Tiempo en Lista de Espera Unica Nacional:

Tabla Nro. 9: ANOS EN LEUN

Meses Puntos

0 — 5 meses

6 — 10 meses

11— 15 meses 12
16 — 20 meses 16
=21 20

Fuente: Elaboracion propia (Equipo Técnico INDOT — Profesionales Nefrologos acreditados).

60



Registro Oficial - Suplemento N° 482 Lunes 22 de enero de 2024

- Tiempo en didlisis:

Tabla Nro. 10: ANOS EN DIALISIS

Anos en dialisis Puntos
0-5 5
51-10 10
10,1 -15 15

Fuente: Elaboracion propia (Equipo Técnico INDOT — Profesionales Nefrélogos acreditados)

- Valor de PRA
Tabla Nro. 11: Valor de PRA
% PRA Puntos
<10 0
10-19 2.5
20-29 5
30-49 10
50-59 15
60-100 20

Fuente: Elaboracién propia (Equipo Técnico INDOT — Profesionales Nefrologos acreditados).

- VALOR FINAL PONDERADO:

Tabla Nro. 12: VALOR PONDERADO PARA LA ASIGNACION
RENAL PEDIATRICA

Parametro Puntaje maximo Porcentaje %
Incompatibilidad HLA 75 65
Tiempo en LEUN 20 20
Tiempo en dialisis 15 5
Puntaje de PARA 20 10

Fuente: Elaboracién propia (Equipo Técnico INDOT — Profesionales Nefrologos acreditados).

6.

7.

8.

9.

Una vez condensada toda la informacion y con la aceptacion de la oferta
renal realizada, el establecimiento de salud acreditado, indicara a la
Coordinacion Zonal INDOT correspondiente, el laboratorio acreditado en
donde se realizara el estudio de Crossmatch del o de los pacientes
priorizados a través de SINIDOT.

En caso de no existir disponibilidad de suero actualizado en el laboratorio
acreditado, no sera tomado en cuenta el paciente para esta asignacion,
excepto para los pacientes en prioridad urgente y por donacién en vida.
En base a la respuesta emitida por los establecimientos de salud a los
cuales se realiz6 la oferta de drganos, la Coordinacion Zonal INDOT
solicitara la realizacion del estudio de Crossmatch, cuyo resultado definira
la priorizacion en la asignacion de los 6rganos.

Una vez obtenido el resultado de Crossmatch, la Coordinaciéon Zonal
responsable del operativo ingresara el resultado en el SINIDOT.
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10. La Coordinacion Zonal INDOT responsable del operativo notificara a
través de SINIDOT el resultado de la prueba de Crossmatch a los
establecimientos de salud con receptores priorizados, asi como la
solicitud del analisis técnico médico del receptor.

11. Los establecimientos de salud con la notificaciéon correspondiente de la
prueba de Crossmatch deberan aceptar o rechazar la viabilidad del
trasplante a través de SINIDOT, en caso de rechazar el trasplante
deberan colocar la justificacidon técnica correspondiente.

12. Con la respuesta de los establecimientos de salud de la viabilidad del
trasplante, la Coordinacion Zonal INDOT responsable del operativo
realizara la asignacién correspondiente, respetando lo indicado en el
presente instructivo.

13. Los establecimientos de salud tendran 60 (sesenta) minutos para indicar
la aceptacion o no de la asignacién renal, a la Coordinacion Zonal INDOT
correspondiente, a través de SINIDOT.

14. En caso de no tener respuesta en el tiempo estipulado, se asumira que
no se acepta la asignacion y se dara paso a la siguiente prioridad con
viabilidad de trasplante.

15. El establecimiento de salud acreditado para trasplante renal, puede
rechazar la asignacion; en este caso, debera justificar técnicamente el
rechazo a través de SINIDOT.

7.11. Seguimiento post trasplante

7.11.1 Seguimiento post trasplante inmediato

Después de efectuar un trasplante con donante cadavérico, el Lider del
equipo de trasplante o el médico responsable registrara a través de SINIDOT
la informacién del seguimiento Post Trasplante Renal Inmediato dentro de las
48 horas (cuarenta y ocho) posteriores a la cirugia.

La Coordinacion Zonal INDOT sera responsable de verificar el cumplimiento
del registro de la informacién referente al seguimiento post trasplante.

7.11.2 Seguimiento post trasplante en consulta externa

El establecimiento de salud acreditado que realizé el trasplante renal al
paciente, realizara el seguimiento en forma integral y periédica, primer ano:
un reporte trimestral, uno semestral y uno anual; a partir del segundo afio el
reporte sera anual y de acuerdo a la necesidad identificada.

El Coordinador intrahospitalario de trasplante, Lider del equipo de trasplante
renal o Médico responsable, registrara a través de SINIDOT la informacion
correspondiente Seguimiento Post Trasplante Renal en Consulta Externa,
hasta 48 horas (cuarenta y ocho) después de realizar el control.

En caso de derivacion y/o referencia en el SINIDOT Ilo realizara el
establecimiento de salud acreditado que realiz6 el trasplante.

En caso que el establecimiento de salud que realizé el trasplante renal se
encuentre con el programa suspendido definitivamente, la derivacién y/o
referencia en el SINIDOT debera ser realizada por la Coordinacion Zonal
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10.

INDOT respectiva, siempre y cuando cuente con wuna solicitud del
establecimiento de salud que recibira al paciente.

La Coordinacién Zonal INDOT sera responsable de verificar el cumplimiento
del registro de la informacion referente al seguimiento postrasplante.

ABREVIATURAS

CPRA: Panel Reactivo de Anticuerpos calculado

DSA: (Donor-Specific Antibodies o anticuerpos especificos del donante
preformados o de novo)

HLA: Antigeno Leucocitario Humano

INDOT: Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células

LEUN: Lista de Espera Unica Nacional

PRA: Panel Reactivo de Anticuerpos

SINIDOT: Sistema Nacional Informatico de Donacién y Trasplante

REFERENCIAS

INDOT. Manual de procedimientos para la administracion de la lista de
espera unica nacional. Registro Oficial N° 24 de 28 de junio de 2017
Comisién de Selecciéon y Mantenimiento del Donante De Organos — Manual
diciembre 2005 — |INCUCAI. Disponible en https://cudaio.gob.ar/wp-
content/uploads/2014/02/08-manual_mantenimiento_incucai_15 05 06.pdf
Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante-
INCUCAI. Criterios de distribuciéon de 6rganos provenientes de donantes
cadavéricos y de seleccion de receptores en lista de espera para trasplante
de rindn y uréter. 2021 nov.

José André Madrigal Bustamante, Mario Vilatoba Chapa, Alan G Contreras,
Aczel Sanchez Cedillo, Héctor Octavio Castafieda Gonzalez, José Luis
Lopez Jiménez, Josefina Alberiu Gémez, Guillermo Rafael Cantu Quintanilla.
Sistema de puntaje para asignacion de rinones de donante fallecido a
pacientes en lista de espera para trasplante. Revista Mexicana de
Trasplantes. el 2 de agosto de 2014;7.

ANEXOS

Formulario INDOT-PDC-02 “Evaluacion del Potencial Donante Cadavérico en
Muerte Encefalica (ME)”.

Matriz - Base de pacientes adultos activos en lista de espera unica nacional
para trasplante renal - RG-INDOT-091 - A

Matriz - Compatibilidad donante/receptor - RG-INDOT-091 - A

Matriz - Puntuacién asignacion renal adulto - RG-INDOT-091 - A

Matriz - Notificacion de prioridades asignacion renal adulto - RG-INDOT-091
- A
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e Matriz - Base de pacientes adultos activos en lista de espera unica nacional
para trasplante renal - RG-INDOT-091 - P

e Matriz - Compatibilidad donante/receptor - RG-INDOT-091 - P

e Matriz - Puntuacién asignacién renal adulto - RG-INDOT-091 - P

e Matriz - Notificacion de prioridades asignacién renal adulto - RG-INDOT-091
- P.
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Que,

Que,

Que,

Que,

Resolucion Nro. 156-INDOT-2023

EL SENOR DIRECTOR EJECUTIVO DEL
INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS, CELULAS Y TEJIDOS
-INDOT-
DR. EDUARDO MAURICIO ESPINEL LALAMA

CONSIDERANDO:

el articulo 32 de la Constitucion de la Republica manifiesta que: “La salud es un derecho
que garantiza el Estado, cuya realizacionse 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 promocion y atencion integral de salud, salud sexual
v 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.”;

el articulo 361, Ibidem establece la competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional
como ente Rector y responsable de las politicas de salud en el pais, el mismo
textualmente manifiesta: “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”;

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 organos, tejidos y células de humanos, ademadas de los productos
derivados de ellos, incluyendo la promocion, donacion, extraccion, preparacion,
almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.”;

el articulo 15 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, determina: “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 actuara bajo la rectoria de la Autoridad Sanitaria Nacional. El
Sistema estarda coordinado por el organismo designado, para tal efecto, por la
Autoridad Sanitaria Nacional y sera responsable de ejecutar las politicas publicas en
la materia. Comprendera las instituciones, programas, politicas, recursos, acciones y
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Que,

Que,

Que,

Que,

actores relacionados con la actividad trasplantologica de organos, tejidos y células
humanos. El desarrollo del Sistema se basara en el andlisis técnico de las
potencialidades y capacidades de las instituciones del Sistema Nacional de Salud
Publica, para propender a su especializacion y fortalecimiento”;

el articulo 19 de la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, expresa: “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, 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 heterologos 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, y, h) Los gobiernos autonomos descentralizados
provinciales, distritales y municipales, dentro del dambito 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.”’;

el articulo 19 de la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, manifiesta: “Autorizacion y Acreditacion. - Los trasplantes de organos, 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 Nacional. La
acreditacion serd otorgada por la entidad o dependencia designada por la Autoridad
Sanitaria Nacional. Los requisitos para la acreditacion seran determinados por el
reglamento que se expida para el efecto. La Autoridad Sanitaria Nacional suspendera
o retirard, 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.”’;

el articulo 22 de la Ley Orgénica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células, establece: “Los actos médicos referidos al proceso de donacion y trasplantes
contemplados en esta Ley, solamente podran ser realizados por médicos o equipos
acreditados, para tal efecto, por la Autoridad Sanitaria Nacional y reconocidos por la
Secretaria Secretaria de Educacion Superior Ciencia, Tecnologia e Innovacion;

el articulo 130 del Cédigo Organico Administrativo expresa: “Competencia normativa
de cardcter administrativo. Las maximas autoridades administrativas tienen
competencia normativa de cardcter administrativo unicamente para regular los asuntos
internos del organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

para la maxima autoridad legislativa de una administracion publica. (...) La
competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente
atribuida en la ley.”;

el numeral 8 de articulo 3 del Reglamento a la Ley Orgénica de Donacion y Trasplante
de Organos, Tejidos y Células, determinaque el INDOT tiene la atribucién y facultad de
“Acreditar a las instituciones y equipos médicos relacionados con la actividad de
donacion y trasplante de organos, tejidos y células;”,

el numeral 12 de articulo 3 del Reglamento a la Ley Orgéanica de Donacion y Trasplante
de Organos, Tejidos y Células, determinaque el INDOT tiene la atribucion y facultad de
“Normar la actividad de donacion y trasplante de organos, tejidos y células, incluida
la terapia celular e ingenieria tisular,”;

el articulo 7 del Reglamento a la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células, establece: “Acreditacion.- Es un proceso que tiene como objetivo la
evaluacion y garantia publica de que los procedimientos de donacion y trasplante de
organos, tejidos y células, incluida la terapia celular o regenerativa, la ingenieria
tisular y el xenotrasplante, realizados por instituciones, hospitales, bancos de tejidos
y/o células y profesionales, cumplan con lo establecido en la ley, el presente reglamento
general y las demas resoluciones que emita la Autoridad Sanitaria Nacional y el
INDOT. La acreditacion otorgada a las instituciones, hospitales y profesionales
relacionadas con la actividad trasplantologica sera concedida para cada organo, tipo
de tejido o aplicacion regenerativa especifico/a de acuerdo al organo, tejido o célula
utilizada, tanto para terapia celular, ingenieria tisular como para el xenotrasplante. La
acreditacion otorgada es publica por lo que podra ser consultada por los usuarios a
través de la pag. Web del Ministerio de Salud y exhiba en la oficina principal de las
instituciones, hospitales y bancos de tejidos y/o célula. Los requisitos y el procedimiento
de acreditacion seran establecidos por el INDOT”,

el Estatuto Orgénico de Gestion Organizacional por Procesos del Instituto Nacional de
Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, se establece para los procesos
gobernantes: “Atribuciones y responsabilidades: (...) m. Emitir resoluciones técnicas
de acuerdo a su competencia para regular la actividad de donacion y trasplante de
organos, tejidos y células;(...)”

mediante Resolucion Nro. 24-INDOT-2021 de 11 de mayo de 2021, se emite la
“NORMA TECNICA DE ACREDITACION, REACREDITACION Y
AUTORIZACION PARA LA ACTIVIDAD TRASPLANTOLOGICA EN LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y SERVICIOS DE APOYO”, publicado en el
Primer Suplemento del Registro Oficial Nro. 466 de 04 de junio de 2021,

mediante accion de personal No. 152 de 07 de julio de 2022, se nombra al Dr. Eduardo
Mauricio Espinel Lalama como Director Ejecutivo del INDOT;
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Que,

Que,

mediante documento denominado “INFORME TECNICO DE ENTREGA DEL
DOCUMENTO “NORMA TECNICA DE ACREDITACION Y AUTORIZACION DE
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD, SERVICIOS DE APOYO, PROFESIONALES
DE SALUD Y/O TECNICOS EN LA ACTIVIDAD TRASPLANTOLOGICA” con
Trazabilidad RCC-2023/10-IT-126 de 02 de octubre de 2023 realizado por la Dra.
Daniela Barros, Directora de Regulacién Control y Gestion de Calidad y aprobado por
la Dra. Maria Esther Castillo, Coordinadora General Técnica, en sus conclusiones
establece: “» Una vez concluido el proceso de revision, validacion y actualizacion de la
“Norma técnica de acreditacion y autorizacion de establecimientos de salud, servicios
de apoyo, profesionales de salud y/o técnicos en la actividad trasplantologica”, se hace
la entrega a la maxima autoridad para su aprobacion. ¢ La “Norma técnica de
acreditacion y autorizacion de establecimientos de salud, servicios de apoyo,
profesionales de salud y/o técnicos en la actividad trasplantologica” debera ser
publicado en el Registro Oficial”. Ademas, en sus recomendaciones, determina: “I.
Presentar a la Maxima Autoridad del INDOT, el presente documento normativo
revisado por la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por
la Coordinacion General Técnica. 2. Derogar la Resolucion Nro. 24-INDOT-2021,
publicada en Registro Oficial Nro. 466 de 04 de junio de 2021, mediante la cual se
publico la “Norma técnica de acreditacion, reacreditacion y autorizacion para la
actividad trasplantologica en los establecimientos de salud y servicios de apoyo.” 3. En
las normas, instructivos, reglamentos y lineamientos técnicos en general emitidos por
el INDOT, cuando éstos en su texto se refieran a “Reacreditacion” debera entenderse
como “Renovacion de la Acreditacion” conforme a la presente norma técnica. 4. Una
vez aprobado el documento, disponer su difusion, para su aplicacion por parte de los
establecimientos de salud, servicios de apoyo, profesionales de salud y/o técnicos que
forman parte del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplante y personal

técnico del Instituto de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células —
INDOT.”,

con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2023-0200-M de 04 de octubre de 2023, la Dra.
Maria Esther Castillo Coordinadora General Técnica de Donacion y Trasplante del
INDOT, manifiesta al Director Ejecutivo, que: “(...). Con este antecedente y posterior
a identificar la necesidad institucional de actualizar la Norma técnica de acreditacion,
reacreditacion 'y autorizacion para la actividad trasplantologica en los
establecimientos de salud y servicios de apoyo, se inicia un proceso de actualizacion,
revision y validacion del mismo, por parte de Direccion de Regulacion, Control y
Gestion de Calidad. En este sentido, hago la entrega del Informe Técnico de entrega
del documento "Norma técnica de acreditacion y autorizacion de establecimientos de
salud, servicios de apoyo”, elaborado por la Direccion Técnica de Regulacion, Control
y Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacion General Técnica, mediante el
cual se entrega el documento normativo para su aprobacion, publicacion y aplicacion
de ser pertinente.”; memorando que es dispuesto mediante comentario de reasignacion
del sistema de gestion documental Quipux realizado por la méxima autoridad a la
Directora de Asesoria Juridica;
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En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articulo 3 del Reglamento
General a la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, y articulo
130 del Codigo Organico Administrativo esta Autoridad,

Art. 1.-

Art. 2.-

Art.3.-

Art. 4.-

RESUELVE:

Aprobar, autorizar y emitir el documento denominado “NORMA TECNICA DE
ACREDITACION Y AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD,
SERVICIOS DE APOYO, PROFESIONALES DE SALUD Y/O TECNICOS
PARA LA ACTIVIDAD TRASPLANTOLOGICA”.

Disponer que el documento “NORMA TECNICA DE ACREDITACION Y
AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD, SERVICIOS DE
APOYO, PROFESIONALES DE SALUD Y/O TECNICOS PARA LA
ACTIVIDAD TRASPLANTOLOGICA”, sea aplicado con carécter obligatorio por
parte de los integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes
y sus profesionales y el personal técnico del Instituto Nacional de Donacion y
Trasplante de Organos, Tejidos y Células — INDOT.

Publicar el documento “NORMA TECNICA DE ACREDITACION Y
AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD, SERVICIOS DE
APOYO, PROFESIONALES DE SALUD Y/O TECNICOS PARA LA
ACTIVIDAD TRASPLANTOLOGICA” y la presente Resolucion en la pagina web
institucional, y a través del Registro Oficial.

Disponer a la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad, Direccion de
Provision y Logistica, Direccion Técnica de Bancos de Tejidos y Células y
Coordinaciones Zonales del INDOT en sus respectivos territorios, la ejecucion,
implementacion y el control del cumplimiento de esta resolucioén, de conformidad
al documento “NORMA TECNICA DE ACREDITACION Y AUTORIZACION
DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD, SERVICIOS DE APOYO,
PROFESIONALES DE SALUD Y/O TECNICOS PARA LA ACTIVIDAD
TRASPLANTOLOGICA”™.

DISPOSICION GENERAL

PRIMERA. - La Direcciéon Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del
INDOT, sera la encargada de elaborar y poner en conocimiento a la Direccion Ejecutiva del
INDOT para su aprobacion los anexos que estime conveniente para la aplicacion de la
presente Norma Técnica, los mismos que deberan estar publicados en la pagina web del

INDOT.

SEGUNDA. - Los establecimientos de salud, servicios de apoyo, sus profesionales de la
salud y/o técnicos involucrados en la actividad trasplantologica, deberan cumplir las
disposiciones establecidas por la ley, su reglamento, la presente norma y demas resoluciones
emitidas por el INDOT; en caso de su inobservancia u omision son consideradas faltas muy
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graves y seran sancionadas como tal, conforme lo determina la Ley.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - Los tramites anteriores a la vigencia de esta Norma Técnica, que se encuentren
en cualquiera de las fases de acreditacion o reacreditacion solicitados por los
establecimientos de salud o servicios de apoyo, deberan ser concluidos conforme a la norma
vigente.

DISPOSICION DEROGATORIA

PRIMERA. - Deroguese la Resolucion No. 24-INDOT-2021 de 11 de mayo de 2021,
publicada en el Primer Suplemento del Registro Oficial Nro. 466 de 04 de junio de 2021, en
el cual se public la “NORMA TECNICA DE ACREDITACION, REACREDITACION Y
AUTORIZACION PARA LA ACTIVIDAD TRASPLANTOLOGICA EN LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y SERVICIOS DE APOYO”, sus Anexos; y demas
normas de igual o menor jerarquia que se contrapongan.

DISPOSICION REFORMATORIA

PRIMERA. - En todas las disposiciones legales o resoluciones emitidas por el INDOT,
sustitiiyase en lo que diga:

1.- “Reacreditacion”, por “Renovacion de la Acreditacion”

DISPOSICION FINAL

PRIMERA: La presente Norma Técnica y sus respectivos anexos entraran en vigencia a
partir de su suscripcion sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado y firmado en la ciudad de San Francisco de Quito, DM, a los 20 dias del mes de octubre
de 2023. Publiquese y camplase. -

L KOTARDS MAUNIEIO
INEL LALAMA

Dr. Eduardo Mauricio Espinel Lalama
DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE DON ACION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT-
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Equipo de elaboracion:

e Maria Esther Castillo Mufioz, Coordinadora General Técnica de Donacion y Trasplante -
INDOT

¢ Rommy Daniela Barros Dominguez, Directora de Regulacion, Control y Gestion de la Calidad
—INDOT

¢ AnaKarina Giler Daza, Especialista de la Direccién Técnica de Regulacion, Control y Gestion
de la Calidad - INDOT

Equipo de revision:

Eliana Sofia Espin Vaca, Directora Técnica de Provision y Logistica — INDOT

Ramiro Felipe Ortiz Timbi, Director Técnico de Banco de Tejidos — INDOT
o (Gabriela Patricia Reinoso Prado, Directora de Asesoria Juridica — INDOT
e Johanna Yadira Zambrano Solérzano, Coordinadora Zonal 1 — INDOT

e Mario Fernando Herrera Venegas, Coordinador Zonal 2 — INDOT

e Christian Luis Paz Soto, Coordinador Zonal 3 — INDOT
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Capitulo |

Objeto y ambito de aplicacion

Articulo 1. - Objeto. - La presente Norma Técnica tiene como objeto regular el proceso
de acreditacion y autorizacion de los establecimientos de salud, servicios de apoyo,
profesionales de salud y/o técnicos que realizan actividades trasplantologicas de
organos, tejidos y células en el territorio nacional, segun su capacidad resolutiva, nivel
de atencién y complejidad al que pertenecen; a fin que posean altos niveles de calidad
asistencial en base al cumplimiento de la normativa legal y técnica vigente.

Articulo 2. - Ambito de aplicacion. - La presente Norma Técnica es de aplicacién
obligatoria para los establecimientos de salud, servicios de apoyo, profesionales de
salud y/o técnicos que forman parte del Sistema Nacional Integrado de Donacién y

Trasplante y personal técnico del Instituto de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células — INDOT.

Capitulo Il

De las definiciones y abreviaturas

Establecimientos de salud: Son los ambientes sanitarios compuestos por servicios,
que cuentan con la infraestructura, equipamiento y talento humano necesarios para
brindar prestaciones de salud a la poblacion en general.

Operativo: Conjunto de procedimientos y acciones que se ponen en marcha para el
desarrollo del proceso de procuracion, las mismas que son realizadas en tiempos
determinados para efectivizar el proceso de donacion y trasplante.

Potencial donante cadavérico: Es toda persona que se encuentre en condiciones de
ser donante de 6rganos y/o tejidos y que en vida no se haya pronunciado en contrario.

Servicios de apoyo: Son aquellos servicios que complementan el diagndstico o la
terapéutica.

Xenoinjerto: Injerto de tejido procedente de un donante de una especie diferente a la
del receptor (hueso bovino, piel de cerdo, etc.).

LEUN: Lista de Espera Unica Nacional.

INDOT: Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.
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Capitulo lll

De la actividad trasplantologica y sus procesos

Articulo 3. - Actividad trasplantolégica. — Entiéndase por actividad trasplantolégica a
los procesos relacionados con la donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células.

Articulo 4. - Servicios de apoyo. — Entiéndase por servicios de apoyo a aquellos que
complementan el diagndstico o terapéutica y estan involucrados en la actividad
trasplantologica. Los mismos se detallan a continuacion:

e Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes.
e Bancos de tejidos y/o células.

e Servicios de apoyo para almacenamiento de tejidos y xenoinjertos.

Los servicios de apoyo podran acreditarse segun su capacidad resolutiva, nivel de
atencion y complejidad al que pertenecen.

Articulo 5. - Proceso de donaciéon. - Son las acciones realizadas por los
establecimientos de salud, servicios de apoyo, profesionales de salud y/o técnicos en
las etapas de:

e Procuraciéon: Es el conjunto de actividades relacionadas con la deteccion,
identificacion, evaluacién y mantenimiento de un potencial donante cadavérico; con
el diagndstico y certificacion de muerte, notificacion y obtencion del consentimiento
familiar en el caso de nifios, nifias y adolescentes o de personas que no puedan
expresar su voluntad de acuerdo a la Ley; con la coordinacion de los equipos de
ablacion, acondicionamiento y mantenimiento de los érganos, tejidos y células en
condiciones de viabilidad para su trasplante y/o implante. Asi como con la
asignacion, busqueda y localizacion de receptores.

e Ablacién: Separacion o extirpacion quirurgica de una parte del cuerpo; amputacion.
Articulo 6. - Proceso de trasplante. - Acciones realizadas por los establecimientos de

salud, servicios de apoyo, profesionales de salud y/o técnicos acreditados, en las etapas
de:

e Seleccion del paciente: Incluye la identificacion del paciente como potencial
receptor y sus evaluaciones periddicas hasta que exista la indicacion médica de
trasplante.
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e Evaluacion pretrasplante: Incluye todas las evaluaciones y examenes médicos
para determinar la aptitud de un paciente como receptor de un trasplante en un
determinado momento.

e Trasplante y/o implante: Es el reemplazo, con fines terapéuticos, de componentes
anatomicos (6rganos, tejidos y células) en una persona.

e Seguimiento postrasplante: Comprende los controles peridédicos de un paciente
posteriores al trasplante y/o implante, los cuales pueden ser: inmediato a corto plazo
(primer afio después del procedimiento) o largo plazo (después de un afo de
realizado el procedimiento) segun lo establecido en las normativas
correspondientes.

El INDOT podra otorgar acreditacion en todas las fases del proceso de donacion y
trasplante, de acuerdo a las necesidades requeridas para el efecto.

Capitulo IV

De la acreditacion, estados y sujetos

Articulo 7. - Acreditacién. - Es un proceso que tiene como objetivo la evaluacién y
garantia publica de que los procedimientos de donacidn y trasplante de 6érganos, tejidos
y células, incluida la terapia celular, ingenieria tisular y xenotrasplante, realizados por
establecimientos de salud, servicios de apoyo, profesionales de salud y/o técnicos
cumplan con lo establecido en la Ley Organica de Donacién y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células, su Reglamento y demas resoluciones que emita la Autoridad Sanitaria
Nacional y el INDOT.

La acreditacion otorgada a los establecimientos de salud, servicios de apoyo,
profesionales de salud y/o técnicos relacionadas con la actividad trasplantologica sera
concedida de acuerdo al érgano, tejido o célula utilizada, incluida terapia celular,
ingenieria tisular y xenotrasplante.

La acreditacién otorgada es publica por lo que podra ser consultada por los usuarios a
través de la pagina web del INDOT y exhibida en las instalaciones de los
establecimientos de salud y servicios de apoyo.

Los requisitos y el procedimiento de acreditacion seran establecidos por el INDOT.
Articulo 8. - Estados de la acreditacion. — Para la aplicacion de la presente norma
técnica, dentro del proceso de acreditacion de los establecimientos de salud, servicios
de apoyo, profesionales de salud y/o técnicos, se consideraran los siguientes estados:
e Acreditado. — Es el estado que alcanza un establecimiento de salud, servicio de

apoyo, profesional de salud y/o técnico, cuando han cumplido los requisitos para
llevar a cabo la actividad trasplantolégica que solicitaron.
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e No acreditado. - Es el estado cuando un establecimiento de salud, servicio de
apoyo, profesional de salud y/o técnico no tiene autorizacion para realizar la
actividad trasplantolégica, sea por terminacion de la vigencia de la acreditacion sin
renovacion o por suspension definitiva de parte o de oficio.

e Suspension temporal de la acreditacion. - Es el estado cuando un establecimiento
de salud, servicio de apoyo, profesional de salud y/o técnico, ya sea por peticion de
parte o por determinacion del INDOT, cesa su acreditacion por un periodo de tiempo
determinado.

e Suspension definitiva de la acreditacion. — Es el estado cuando un
establecimiento de salud, servicio de apoyo, profesional de salud y/o técnico, ya sea
por peticién de parte o por determinacién del INDOT, cesa su acreditacion.

El tiempo de suspensién de actividades transcurrirda sin perjuicio, afectacion ni
modificacién del plazo de acreditacion previamente establecido.

Unicamente el estado de acreditado de un establecimiento de salud, servicio de apoyo,
profesional de salud y/o técnico le da la potestad para realizar actividad trasplantoldgica
en el pais, de acuerdo a su acreditacion.

Articulo 9. - Vinculacién de los establecimientos de salud y/o servicios de apoyo
con los profesionales. - La acreditacion de un establecimiento de salud y/o servicio
de apoyo, esta vinculada con sus profesionales de salud y/o técnicos, por lo tanto, no
pueden existir establecimientos de salud y/o servicios de apoyo acreditados, sin equipo
de trasplante o equipo técnico, de igual manera los profesionales solo podran efectuar
la actividad trasplantolégica en el establecimiento de salud o servicio de apoyo en el
cual obtuvieron su acreditacién, salvo aquellos profesionales que estén acreditados
unicamente para los procesos de ablacion de 6rganos vy tejido ocular en cumplimiento
a la norma emitida para el efecto.

Articulo 10. - Limite de la acreditacion de los profesionales de la salud y/o
técnicos. - Los profesionales de salud y/o técnicos que se encuentran acreditados para
la actividad trasplantologica, unicamente podran realizar los procedimientos de
donacién y trasplante de acuerdo a su acreditacion.

Articulo 11. - Vigencia. - La acreditacion tendra una vigencia de tres (3) afios para los
programas de trasplante de 6rganos, células y tejido corneal y dos (2) afios para los
servicios de apoyo, contados a partir de la suscripcion de la Resolucion emitida por la
maxima autoridad del INDOT, durante este tiempo el establecimiento de salud, servicio
de apoyo, profesionales de salud y/o técnicos podran realizar la actividad
trasplantologica unicamente para la cual fueron acreditados.

El INDOT podra bajo condiciones particulares modificar el tiempo de vigencia
estipulada en el presente articulo, mediante un informe motivado a la Direccion
Ejecutiva, elaborado por la Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de
Calidad y aprobado por la Coordinacion General Técnica de Donacion y Trasplante.
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Capitulo V

Del talento humano requerido

Articulo 12. - Talento humano requerido en los establecimientos de salud y/o
servicios de apoyo acreditados para la actividad trasplantolégica. - Los
establecimientos de salud y/o servicios de apoyo acreditados para la actividad
trasplantologica de organos, tejidos y células deberan contar como minimo con el
siguiente talento humano:

Establecimientos de salud:

Coordinador intrahospitalario de trasplante. - Profesional de la salud encargado
de:

- Organizar y coordinar los operativos de donacién y trasplante de érganos y
tejidos con los diferentes especialistas que participan en los mencionados
procesos.

- Mantener contacto permanente entre el establecimiento de salud y el INDOT en
los procesos relacionados con la actividad trasplantolégica.

- Responsable de remitir al INDOT la informacion requerida.

El rol de Coordinador intrahospitalario de trasplante no podra recaer sobre ninguno
de los médicos especialistas acreditados dentro del equipo quirargico y/o clinico del
programa de trasplante de un establecimiento de salud.

Lider del equipo de trasplante. - Médico especialista perteneciente al equipo
clinico y/o quirurgico de trasplante quién liderara el mismo.

Equipo de trasplante. - Grupo multidisciplinario de profesionales con formacion
académica y experiencia certificada en los diferentes procesos relacionados a la
donacién y trasplante de érganos, tejidos y células, calificados por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Equipo de procuracion. - Son todos los profesionales de la salud involucrados en
la actividad de deteccion, evaluacion y mantenimiento de los donantes cadaveéricos.

Lider del equipo de procuracion. - Médico especialista perteneciente al equipo de
procuracion quién liderara el mismo.

Servicios de apoyo:

Director / responsable técnico. - Profesional quien lidera el equipo técnico y
responsable de garantizar el correcto manejo y funcionamiento del servicio de apoyo
involucrado en la actividad trasplantoldgica.
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e Equipo técnico. - Profesional técnico y/o auxiliar de salud con experiencia en la
actividad solicitada en el ambito de donacion y trasplante.

Articulo 13. - Cambios del talento humano en los establecimientos de salud y/o
servicios de apoyo acreditados. - Cuando exista un cambio (ingreso o desvinculacién)
de uno o mas profesionales de salud y/o técnicos acreditados durante el periodo de la
acreditacion, el establecimiento de salud y/o servicio de apoyo debera notificar de
manera oficial al INDOT, en un periodo maximo de diez (10) dias laborables, a través
de la Coordinaciéon Zonal INDOT correspondiente.

Una vez que la Coordinacion Zonal INDOT esté en conocimiento de cualquier cambio
del equipo en los establecimientos de salud y/o servicios de apoyo acreditados, debera
notificar a la Direccién Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad en un
periodo maximo de cinco (5) dias laborables, de manera oficial, para realizar el tramite
respectivo.

A la vez, el establecimiento de salud y/o servicio de apoyo debera solicitar al INDOT la
acreditacion del o los nuevos profesionales de la salud y/o técnicos con la finalidad de
garantizar la calidad y continuidad de la prestacion del servicio de salud en la actividad
trasplantoldgica.

Para el proceso de acreditacion del nuevo profesional y/o técnico los términos y plazos
seran los mismos del proceso de acreditacion, exceptuando la fase de visita de
inspeccion.

Capitulo VI

Proceso de acreditacion

Primera fase: Revision documental

Articulo 14. - Requisitos para la acreditacion. - Los establecimientos de salud,
servicios de apoyo, profesionales de salud y/o técnicos que deseen ser acreditados
para el proceso de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células, deberan
presentar los requisitos detallados en el instructivo de aplicacidén de esta norma.

Articulo 15. - Revision documental. - La maxima autoridad, representante legal o
delegado del establecimiento de salud, servicio de apoyo, profesional de salud y/o
técnico solicitante, debera entregar el expediente (fisico o digital) en la Coordinacion
Zonal INDOT correspondiente, de acuerdo a su domicilio (Anexo 1), la misma que
realizard una revision documental y emitira un informe referente al expediente
ingresado en un periodo maximo de cinco (5) dias laborables; el referido informe sera
remitido a la Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad en tres (3)
dias laborables. Esta direccion revisara y aprobara el informe de ser pertinente y dara
paso a la segunda fase de acreditacion, correspondiente a la visita de inspeccion, en
cinco dias (5) dias laborables.
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La Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestién de Calidad notificara a la
Coordinacion Zonal INDOT la continuidad del proceso de acreditacién, quien enviara
un oficio de notificacion de inicio de segunda fase al establecimiento de salud y/o
servicio de apoyo respectivo.

En caso de que el expediente no se encontrara completo o existieran observaciones,
estas seran notificadas oficialmente por la Coordinacion Zonal INDOT correspondiente
al establecimiento de salud, servicio de apoyo, profesional de salud y/o técnico para
que lo completen en un tiempo maximo de cinco (5) dias laborables.

Se realizaran observaciones hasta por dos ocasiones, si a la tercera entrega no se han
subsanado las mismas y el solicitante no presenta la documentacion faltante en un
periodo maximo de diez (10) dias laborables, la Coordinacién Zonal INDOT y/o la
Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad dispondra su archivo.

Si posterior a las fechas indicadas el establecimiento de salud, servicio de apoyo,
profesional de salud y/o técnico solventa las observaciones realizadas en la fase de
revision documental, los mismos deberan iniciar un nuevo proceso de acreditacion.

Segunda fase: Visita de inspeccion

Articulo 16. - Comision de Inspeccion. — La Comision de Inspeccion, estara integrada
por:

e Uno o mas profesionales de la salud especialistas interinstitucionales invitados que
realicen actividades relacionadas al objeto de acreditacion; escogido entre la
Direccion de Regulacién, Control y Gestion de Calidad y la Coordinacién Zonal
INDOT.

e Dos (2) representantes de la Coordinacion Zonal INDOT, a la cual pertenece el
establecimiento de salud y/o servicio de apoyo.

La designacion de los miembros de la Comision de Inspeccion y la fecha de la visita de
inspeccién programada, sera coordinada entre la Direccién de Regulacion, Control y
Gestion de Calidad y las Coordinaciones Zonales INDOT y la misma sera comunicada
a la Coordinacion Zonal INDOT correspondiente, quien realizara la notificacion oficial
de la visita de inspeccion al establecimiento de salud o servicio de apoyo.

Los profesionales de la salud y/o técnicos invitados podran aceptar o no su designacion,
para ello tendran tres (3) dias laborables para hacer conocer su decision.

En caso de ausencia de profesionales especializados y/o técnicos, en el programa de
trasplante y/o servicio de apoyo a acreditarse, se podra solicitar la presencia de
profesionales y/o técnicos de otras Coordinaciones Zonales o del extranjero, en este
orden de prelacion.

80



Registro Oficial - Suplemento N° 482 Lunes 22 de enero de 2024

Los miembros de la Comisiéon de Inspeccidon deberan firmar de forma obligatoria el
formulario RG-INDOT-409 “Declaracion de conflicto de intereses para formar parte de
la comision de inspeccién”.

La logistica y costos de la movilizacién de la Comision de Inspeccidn estara a cargo del
establecimiento de salud y/o servicio de apoyo solicitante, segun los valores
establecidos para el reconocimiento de viaticos y movilizaciones del sector publico.

Articulo 17. - Funciones de la Comisidon de Inspeccién. - Los miembros de la
Comisién de Inspeccidn deberan:

e Cumplir con la fase de visita de inspeccion.

e Ultilizar durante la visita de inspeccion el “Instrumento de evaluacion para acreditacion
de establecimientos de salud o servicios de apoyo” correspondiente, para registrar
los hallazgos, los instrumentos deberan firmarse inmediatamente después de
culminada la visita.

e Cumplir con los cronogramas determinados por la Coordinacion Zonal INDOT vy los
plazos establecidos en la presente normativa respecto a la visita de inspeccion y
elaboracion del informe técnico correspondiente.

e Uno de los delegados de la Coordinacion Zonal INDOT correspondiente redactara el
informe técnico de la visita de inspeccion, en los cinco (5) dias laborables posteriores
a la visita realizada, en el que debera constar la firma de todos los miembros de la
Comisién de Inspeccion.

El INDOT podra convocar a la Comisién de Inspeccion para tratar temas adicionales
relacionados con la acreditacion del establecimiento de salud y/o servicio de apoyo, asi
como solicitar alcances al Informe Técnico en el caso de que fuera necesario.

Articulo 18. - Visita de Inspeccion. - La Direccion Técnica de Regulacion, Control y
Gestiéon de Calidad en conjunto con la Coordinacién Zonal INDOT correspondiente,
establecera la fecha de visita de inspeccién al establecimiento de salud y/o servicio de
apoyo solicitante, de acuerdo con la disponibilidad de los miembros de la Comision de
Inspeccion y del INDOT como ente regulador.

El término maximo para la visita de inspeccion no podra sobrepasar los 10 (diez) dias
laborables desde la notificacion de inicio de segunda fase al establecimiento de salud
y/o servicio de apoyo.

La Coordinacién Zonal INDOT a la cual corresponde el establecimiento de salud y/o
servicio de apoyo por acreditarse coordinara con los miembros de la Comision, los
tiempos y logistica necesaria.
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Articulo 19. - Contraparte. - Para llevar a cabo la visita sera necesaria la presencia
obligatoria e indelegable durante todo el recorrido del Coordinador intrahospitalario de
trasplantes y/o del Lider del equipo de trasplante. EI acompafiamiento por parte de los
miembros del equipo de trasplante es opcional.

En los servicios de apoyo es obligatorio e indelegable la presencia del director y/o
responsable técnico.

Articulo 20. - Desarrollo de la visita de inspeccion. - La visita de inspeccion se
realizara en la fecha y hora prevista de acuerdo a lo mencionado en el articulo 18 del
presente documento, se dara a conocer la metodologia de la visita de inspeccion y se
procedera a ejecutar la actividad con el instrumento respectivo.

La visita de inspeccion finalizara con una reunién de cierre de la Comisién de
Inspeccion, la contraparte y el representante o maxima autoridad del establecimiento
de salud y/o servicio de apoyo, para indicar las observaciones encontradas.

Se utilizara el Instrumento de evaluacién para acreditacion de establecimientos de salud
0 servicios de apoyo, dependiendo el programa de trasplante y/o servicio de apoyo a
ser evaluado, el mismo sera firmado por todos los miembros de la Comision de
Inspeccion.

Articulo 21. - Calificacion de la Visita de Inspeccion. - Con las observaciones
encontradas y detalladas al final de la visita, uno de los delegados de la Coordinacién
Zonal INDOT ingresara la informacion obtenida en la visita de inspeccion en el
instrumento correspondiente. Este resultado sera adjuntado al informe final.

Los establecimientos de salud y/o servicios de apoyo que al final de la visita de
inspeccion obtengan una calificacion de “excelente” o “bueno” seran sujetos de
acreditacion.

Los establecimientos de salud y/o servicios de apoyo que obtengan como calificacion
“regular” o "malo" podran realizar un nuevo proceso de acreditacion una vez que hayan
solventado las observaciones, las cuales deberan constar en el informe técnico
elaborado por la Comision.

Tercera Fase: Emision de la resolucion

Articulo 22. - De la resolucién. - Una vez culminada la segunda fase del proceso de
acreditacion, la Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad emitira
un informe de acreditacion de ser pertinente, en el plazo maximo de cinco (5) dias
laborables, el cual debera ser aprobado por la Coordinacion General Técnica de
Donacion y Trasplante y debidamente motivado a la Direccion Ejecutiva para dar paso
a la acreditacion.
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La Direccion Ejecutiva a su vez solicitara a la Direccion de Asesoria Juridica elabore la
Resolucion de acreditacion del establecimiento de salud, servicio de apoyo, profesional
de la salud y/o técnico, en cinco (5) dias laborables.

Articulo 23. - De la entrega del certificado. - Una vez emitida la Resolucién
Administrativa de acreditacién, la Direccion de Asesoria Juridica enviara la misma a la
Direccion de Comunicacion del INDOT, para la realizacion de los certificados de
acreditacion, los que seran entregados por las Coordinaciones Zonales INDOT
correspondientes.

Articulo 24.- De las notificaciones. - El INDOT a través de la Coordinacién Zonal
INDOT correspondiente, notificara por medios electronicos oficiales oportunamente a
los establecimientos de salud y/o servicios de apoyo que su acreditacion esta proxima
a expirar en un plazo de ciento veinte (120) dias calendario, con lo cual el
establecimiento de salud y/o servicio de apoyo podra manifestar su deseo o no de
renovar su acreditacion.

Capitulo VI

Proceso de renovacion de la acreditacion

Articulo 25.- De la renovacion. — De no existir cambios en el talento humano del
equipo de trasplante o servicio de apoyo y tampoco del establecimiento de salud y/o
servicio de apoyo que solicita la renovacién de su acreditacion, se remitiran unicamente
documentos de actualizacion, incluyendo posibles nuevos profesionales que se
integren al equipo, modificaciones en la infraestructura, actualizacion de representante
legal y/o directores y permisos de funcionamiento. Los requisitos para cada equipo de
trasplante, servicio de apoyo, profesionales de salud y/o técnicos se describiran en sus
respectivos instructivos.

Para la renovacion de la acreditacion de los programas de donacion y trasplante de
organos Yy tejido corneal, bancos de tejidos y células se tomara en consideracion la
informacion detallada en el formato RG-INDOT-570 “Informe técnico de evaluacion de
desempefio y sostenibilidad de establecimientos de salud con programa de 6rganos,
tejido corneal y células” y RG-INDOT-571 “Informe técnico de evaluacion de desempenfo
y sostenibilidad de Bancos de tejidos y células”, mismos que hacen referencia el Art. 28
de la presente norma técnica.

Y para los servicios de apoyo para almacenamiento de tejidos y xenoinjertos vy
laboratorios de histocompatibilidad e Inmunogenética para trasplantes se tomara en
cuenta los reportes obligatorios al INDOT y las observaciones encontradas en las visitas
de seguimiento y control.

Articulo 26. - Del ingreso del expediente para la renovacion de la acreditacion. -
Para realizar el tramite de renovacion, el establecimiento de salud, servicio de apoyo,
profesional de salud y/o técnico debera ingresar el expediente a la Coordinacion Zonal
INDOT correspondiente, con una antelacion de sesenta (60) dias calendario, previos a
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la fecha de expiracion de su acreditacion, con la finalidad de no interrumpir la actividad
trasplantoldgica.

Articulo 27. - De la no renovacion de la acreditacion. - Los establecimientos de salud
que no deseen renovar su acreditacién, deberan realizar el proceso de
derivacion/referencia, de los pacientes en LEUN y en seguimiento postrasplante, al
subsistema correspondiente en un tiempo no mayor a treinta (30) dias calendario, con
la finalidad de garantizar la atencion integral a los pacientes en LEUN.

De igual manera, los servicios de apoyo que no deseen renovar su acreditacion deberan
ejecutar el plan de contingencia presentado en el proceso de acreditacion en un plazo
maximo de treinta (30) dias, con la finalidad de asegurar la trazabilidad y
almacenamiento de los tejidos, células y/o muestras segun corresponda.

El INDOT a través de las Coordinaciones Zonales INDOT, realizaréd seguimiento al
proceso de derivacion/referencia de pacientes por parte de los establecimientos de
salud y el cumplimiento del plan de contingencia por parte de los servicios de apoyo, a
través de visitas programadas o no programadas.

Ilgualmente, en caso de ser pertinente, el INDOT a través de la Coordinacion Zonal
INDOT correspondiente, notificara oportunamente a los establecimientos de salud,
servicios de apoyo, profesionales de salud y/o técnicos que la renovacién de su
acreditacion ha sido negada en base al Informe Técnico elaborado por la Direccion
Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y se procedera al archivo del
expediente, posterior a lo cual, si es del interés del establecimiento de salud, servicio
de apoyo, profesional de salud y/o técnico, podra iniciar un nuevo proceso de
acreditacion.

Articulo 28. - Evaluaciéon de desempeio o sostenibilidad de establecimientos de
salud y de los servicios de apoyo. - Los establecimientos de salud y/o servicios de
apoyo que soliciten la renovacién de la acreditacion, seran evaluados, midiendo la
sostenibilidad y desempefio del programa o del servicio de apoyo para el cual fueron
acreditados; esta evaluacion sera realizada por las Coordinaciones Zonales INDOT a
las que pertenece el establecimiento de salud o servicio de apoyo con las
especificaciones establecidas en el formato RG-INDOT-570 “Informe técnico de
evaluacion de desempefio y sostenibilidad de establecimientos de salud con programa
de drganos, tejido corneal y células” y RG-INDOT-571 “Informe técnico de evaluacion
de desempefio y sostenibilidad de Bancos de tejidos y células”, el cual debera ser
validado para los programas de donacién y trasplante de dérganos, tejido corneal y
células por la Direccion Técnica de Provision y Logistica y para los bancos de tejidos y
células por la Direccion Técnica de Banco de Tejidos y Células, y enviado mediante
memorando a la Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de la Calidad para
continuar con el proceso, de acuerdo al ambito de sus competencias.
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El Informe técnico de evaluacion de desempenio y sostenibilidad, debe incluir:

Para los establecimientos de salud con programa de trasplante 6rganos, tejido
corneal y células: numero de trasplantes realizados por afo, historial de trasplantes
registrados, sobrevida de los pacientes y de los injertos al mes, al afio y a los 5
afios, pacientes en la Lista de Espera Unica Nacional (LEUN), donantes
identificados, fortalezas, debilidades, observaciones, solicitudes de prorrogas,
suspensiones, visitas de seguimiento, control y sorpresas realizadas y actividades
de promocion de la cultura de donacion, analisis, conclusiones y recomendaciones
al programa de trasplante y los demas parametros establecidos por el INDOT, en
caso de ser pertinente.

Para los bancos de tejidos: numero de donantes, numero de tejidos ablacionados,
procesados, almacenados y distribuidos por tipo de tejidos, descartes, resultados
de biovigilancia, trazabilidad, fortalezas, debilidades, observaciones, solicitudes de
prorrogas, suspensiones, visitas de seguimiento, control y sorpresas realizadas y
actividades de promocion de la cultura de donacion y trasplantes, analisis,
conclusiones y recomendaciones al servicio de apoyo y los demas parametros
establecidos por el INDOT, en caso de ser pertinente.

Para los bancos de células: numero de células obtenidas, almacenadas, distribuidas
por tipo celular, trazabilidad, descartes, resultados de biovigilancia,
investigacion, fortalezas, debilidades, observaciones, solicitudes de prérrogas,
suspensiones, visitas de seguimiento, control y sorpresas realizadas y actividades
de promocién de la cultura de donacién y trasplantes, analisis, conclusiones y
recomendaciones al servicio de apoyo y los demas parametros establecidos por el
INDOT, en caso de ser pertinente.

Capitulo VI

De la suspension temporal o definitiva de la acreditacion

Articulo 29. - Suspension de la acreditacion. - La suspensién temporal o definitiva de
acreditacion de un establecimiento de salud, servicio de apoyo, profesional de salud y/o
técnico, podra realizarse a peticion de parte o de oficio.

Suspension temporal de acreditacion a peticion de parte. - El establecimiento
de salud, servicio de apoyo, profesional de salud y/o técnico podra solicitar la
suspension temporal de su acreditacion al INDOT bajo las siguientes circunstancias:

- Permiso o ausencia de integrantes del equipo de trasplante, o profesionales del
equipo técnico, que dificulten el correcto funcionamiento del programa de
trasplante y/o servicio de apoyo para el cual se encuentran acreditados;

- Vacaciones programadas de los integrantes del equipo de trasplante y/o servicio
de apoyo;

- Cambios en la infraestructura de la institucidon que dificulten el desarrollo de la
actividad trasplantoldgica; o,
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- Caso fortuito o fuerza mayor, debidamente justificada.

En todos los casos, el establecimiento de salud, servicio de apoyo, profesionales de
salud y/o técnicos deberan remitir mediante medios electronicos oficiales, la solicitud
de la suspension temporal de acreditacién especificando el periodo por el cual
solicita dicha suspension. La suspension temporal tendra vigencia unicamente por
el periodo solicitado, y debidamente autorizado por INDOT.

e De la extension de la suspension temporal de acreditacion solicitada a
peticion de parte. - Los establecimientos de salud, servicios de apoyo,
profesionales de salud y/o técnicos podran extender su periodo de suspension
temporal hasta por una ocasion y deberan comunicarlo por escrito con los debidos
justificativos con al menos dos (2) dias laborables, previo a la culminacion del
periodo originalmente solicitado.

La suma de las suspensiones temporales solicitadas no podra sobrepasar los seis
(6) meses calendario, si las mismas sobrepasan el tiempo indicado, el INDOT
iniciara el proceso administrativo de suspensién definitiva por oficio.

e De la suspension temporal de la acreditacion de oficio. - El INDOT podra
suspender la acreditacién temporalmente al establecimiento de salud, servicio de
apoyo, profesional de salud y/o técnico mediante un informe motivado a la Direccion
Ejecutiva, elaborado por la Direccién Técnica de Regulacion, Control y Gestion de
Calidad y aprobado por la Coordinacion General Técnica de Donacion y Trasplante,
con lo cual se solicitard a la Direccion de Asesoria Juridica elabore la resolucion
correspondiente, bajo las siguientes circunstancias:

- No contar con los equipos necesarios para la actividad trasplantologica;

- No contar con los profesionales de salud y/o técnicos acreditados disponibles;

- No contar con las condiciones técnicas y de infraestructura, para continuar con
la prestacion de los servicios de salud en los procesos de donacion y trasplante
objeto de la acreditacion;

- Incumplimiento en la entrega de informacion y/o reportes de trazabilidad de
organos, tejidos y células solicitados por el INDOT;

- Incumplimiento de las normativas emitidas por la Autoridad Sanitaria Nacional y
el INDOT;

- Falta o ausencia de Coordinador intrahospitalario de trasplantes, Lider del
equipo de trasplante y director o responsable técnico segun corresponda.

- Falta de equipamiento, medicamentos, insumos y/o dispositivos meédicos
necesarios para continuar con los procesos de donacion y trasplante objeto de
la acreditacion; vy,

- Cuando el establecimiento de salud y/o servicio de apoyo, no haya cumplido con
las recomendaciones u observaciones propuestas en el proceso de acreditacion.

Previo a la suspension temporal de oficio, la Direccién Técnica de Regulacion,

Control y Gestion de Calidad a través de la Coordinacion General Técnica de
Donacién y Trasplante notificara anticipadamente (3 dias) via oficio al
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establecimiento de salud, servicio de apoyo, profesional de salud y/o técnico el
inicio del proceso de suspension temporal.

e Suspension definitiva de acreditacion a peticion de parte. - El establecimiento
de salud, servicio de apoyo, profesional de salud y/o técnico podra solicitar la
suspension definitiva de su acreditacion al INDOT, por las razones que considere
necesario siempre y cuando sean debidamente justificadas.

Para la suspensién definitiva de parte, la Direccion Técnica de Regulacién, Control
y Gestion de Calidad elaborara un informe motivado a la Direccién Ejecutiva y
aprobado por la Coordinacion General Técnica de Donacion y Trasplante, con lo
cual se solicitard a la Direccién de Asesoria Juridica elabore la resolucion
correspondiente, misma que serd entregada a través de las Coordinaciones
Zonales INDOT correspondientes al establecimiento de salud, servicio de apoyo,
profesional de salud y/o técnico.

e De la suspension definitiva de la acreditacion de oficio.- EI INDOT podra
suspender la acreditacion definitivamente al establecimiento de salud, servicio de
apoyo, profesional de salud y/o técnico mediante un informe motivado a la
Direccion Ejecutiva, elaborado por la Direccion Técnica de Regulacion, Control y
Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacién General Técnica de Donacion
y Trasplante, con lo cual se solicitara a la Direccién de Asesoria Juridica elabore la
resolucion correspondiente, misma que sera entregada a través de las
Coordinaciones Zonales INDOT correspondientes, bajo las siguientes
circunstancias:

- Cuando el establecimiento de salud y/o servicio de apoyo haya solicitado
suspensiones temporales que sumen mas de seis (6) meses calendario.

- Cuando un establecimiento de salud sobrepasa las tasas de mortalidad y/o
rechazos segun estandares internacionales; durante el tiempo de acreditacion.

- Mediante resolucion administrativa o sentencia donde se ha determinado que un
establecimiento de salud, servicio de apoyo, profesional y/o técnico han
cometido una o varias infracciones establecidas en la Ley Organica de Donacién
y Trasplante de Organos, Tejidos y Células;

- Encaso de no presentar y justificar debidamente la trazabilidad documentada de
tejidos y/o células;

- Cuando no hayan cumplido con las recomendaciones u observaciones que
generaron una suspension temporal.

- Cuando no cumplan con lo establecido en la normativa legal y vigente.

Los establecimientos de salud que sean suspendidos definitivamente deberan
realizar el proceso derivacion/referencia de pacientes, en LEUN y en seguimiento
postrasplante, al subsistema correspondiente en un tiempo no mayor a treinta (30)
dias calendario.
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Los servicios de apoyo, deberan ejecutar el plan de contingencia entregado en el
proceso de acreditacion en un plazo maximo de treinta (30) dias y asi garantizar la
trazabilidad y almacenamiento, de acuerdo al ambito de su competencia.

Los establecimientos de salud a los cuales se suspendio definitivamente la actividad
trasplantologica podran solicitar una nueva acreditacion, la cual pasara por analisis

del INDOT a través de la Direccidén Técnica de Regulacion, Control y Gestion de
Calidad, previo su aceptacion o negacion.

Capitulo IX

De las visitas de seguimiento, control y/o sorpresa

Articulo 30. - Visitas. - EI INDOT como ente regulador de la actividad trasplantoldgica
tiene la potestad de realizar visitas a los establecimientos de salud y/o servicios de
apoyo acreditados y no acreditados, con o sin previa notificacion.

Las visitas pueden ser:

De seguimiento. — La Coordinacion Zonal INDOT verificara el cumplimiento de las
recomendaciones realizadas durante el proceso de acreditacion, y la informacién
obtenida debera ser reportada a la Direccion Técnica de Regulaciéon, Control y
Gestion de Calidad, a través de los formularios correspondientes. Estas visitas se
realizaran dentro de los tres (3) primeros meses de haber recibido la acreditacién.

De control. - La Coordinacion Zonal del INDOT verificara que los establecimientos
de salud y/o servicios de apoyo mantengan los estandares con los cuales fueron
acreditados, ademas del cumplimiento de la normativa vigente en materia de
donacion y trasplantes emitida por el INDOT, cada seis (6) meses y minimo una (1)
al afo. La informacion obtenida en la visita sera remitida a la Direccion Técnica de
Regulacion, Control y Gestion de Calidad a través de los formularios
correspondientes.

Visita sorpresa. - Dentro de la verificacién del cumplimiento de la normativa legal
y vigente las Coordinaciones Zonales del INDOT podran realizar visitas sorpresas
sin notificacion previa, cuando consideren pertinente, a los establecimientos de
salud, servicios de apoyo, profesionales de salud y/o técnicos acreditados y no
acreditados que realizan procesos dentro de la actividad trasplantolégica.
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Capitulo X
Docencia e Investigacion

Articulo 31. - Docencia. - Los establecimientos de salud y/o servicios de apoyo,
profesionales de salud y/o técnicos acreditados pueden ejercer la docencia en el ambito
de sus competencias.

Articulo 32. - Investigacion. - Los establecimientos de salud, servicios de apoyo,
profesionales de salud y/o técnicos acreditados podran realizar investigacion en el
ambito de su competencia, para lo cual el INDOT autorizara, controlara y regulara la
investigacion en la actividad trasplantologica; monitoreando los procesos de
investigacioén y aplicacion referente a donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células,
incluida la terapia celular e ingenieria de tejidos.

Capitulo XI

De las Autorizaciones

Articulo 33. - Autorizacion de ablacion y/o implante de tejidos excepto cérneas. -
Los profesionales de la salud que deseen realizar ablacion y/o implante de tejidos,
excepto corneas, deberan solicitar su correspondiente autorizacion de acuerdo con el
instructivo emitido por el INDOT para el efecto.

Los profesionales que reciban la autorizacion tienen la obligacion de asegurar la
trazabilidad de los tejidos ablacionados e implantados, de acuerdo con el instructivo
emitido por el INDOT para el efecto.

La aplicacion de la presente autorizacion equivale a una acreditacion conforme a lo
propuesto en el Art. 45 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células.

Capitulo XII

Del cumplimiento, faltas y promocién de la donacién y trasplante de los
establecimientos de salud, servicios de apoyo, profesionales de salud y/o
técnicos acreditados

Articulo 34. - Cumplimiento. — Los establecimientos de salud, servicios de apoyo,
profesionales de salud y/o técnicos involucrados en la actividad trasplantologica deben
cumplir las disposiciones establecidas por la Ley, su Reglamento y demas resoluciones
emitidas por el INDOT.

Articulo 35.- Faltas. - Los establecimientos de salud, servicios de apoyo, profesionales
de salud y/o técnicos, podran realizar la actividad para la cual fueron acreditados,
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unicamente en el tiempo que dure la acreditacion. En caso de su inobservancia u
omisién son consideradas faltas muy graves y seran sancionadas como tal, conforme
lo establece la Ley en los articulos 71,72,73,74,75,75,77,78,78,79,80,81,82.

Articulo 36. - Promocion de la donacidn y el trasplante. - Los establecimientos de
salud y servicios de apoyo acreditados, estaran comprometidos en realizar actividades
de promocion de la cultura de donacion de érganos, tejidos y células conjuntamente
con el INDOT en sus respectivos establecimientos. Esto constituira parte de la
evaluacion de desempeno que se realice de los establecimientos de salud o servicios
de apoyo previa la renovacion de su acreditacion.

Capitulo Xl

De los Formularios y Anexos

Art. 37. - Formularios. — Los formularios a utilizarse para la aplicacién de la presente
Norma Técnica son los siguientes:

e Formulario RG-INDOT- 409 “Declaracion de conflicto de intereses para formar parte
de la comisién de inspeccién”

e Formulario RG-INDOT- 382 “Formulario de visita de control a establecimientos de
salud acreditados con programas de trasplante de organos y tejido corneal’.

e Formulario RG-INDOT- 505 “Formulario de visita de control a bancos de tejidos,
células y servicios de apoyo para almacenamiento de tejidos y xenoinjertos”

e Formulario RG-INDOT-508 “Formulario de visita de control a laboratorios de
histocompatibilidad e inmunogenética”

e Formulario RG-INDOT- 383 “Formulario de visita de seguimiento a establecimientos
de salud y servicios de apoyo acreditados”.

e Formato RG-INDOT-570 “Informe técnico de evaluacién de desempefio y
sostenibilidad de establecimientos de salud con Programa de 6rganos, tejido corneal
y células”

e Formato RG-INDOT-571 ‘“Informe técnico de evaluacion de desempefo y
sostenibilidad de Bancos de tejidos y células”.

Art. 38. - Anexos. - Los anexos a utilizarse para la aplicacién de la presente Norma
Técnica son los siguientes:
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Anexo 1: Coordinaciones Zonales — INDOT

COORDINACIONES ZONALES - INDOT
COORDINACION ] . ,
AREA DE COBERTURA DIRECCION EMAIL TELEFON
ZONAL - INDOT co v ccio ONOS
Esmeraldas
Imbabura
Carchi
Sucumbios
Napo Quito
Y hi E6- inacion. 11
1 Orellana aguachi E6 §8y coor(.ilnauon zona 09961078170
Numa Pompillo @indot.gob.ec
Pichincha Llona
Cotopaxi
Tungurahua
Chimborazo
Pastaza
Manabi
Santo Domingo de los Tsachilas
Guayaquil
Santa Elena Av. 25 de Julioy
Calle Ernesto Alban, dinacion.zonal2
> Bolivar alle .rnes o Alban, | coor ' inacion.zona 09961078166
Hospital Teodoro @indot.gob.ec
Los Rios Maldonado Carbo
junto a la Morgue
Galapagos
Guayas
Cafiar
7 Cuenca
a
ALl Paseo Rio
Morona Santiago Machangaray o
coordinacion.zonal3
3 Octavio Chacon, @ir'] dot' O; 07| 09961078172
El Oro edificio CENAPIC 80P
o BIc.)que 8 .segundo
piso oficina 201
Zamora Chinchipe
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DISPOSICION GENERAL

PRIMERA. - La presente norma técnica es aplicacion obligatoria para todos los
establecimientos de salud, servicios de apoyo, profesionales de salud y/o técnicos del
Sistema Nacional de Salud, Sistema Nacional Integrado de Donacién y Trasplante e
Instituto de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células — INDOT vy sus
profesionales.

SEGUNDA. - En las normas, instructivos, reglamentos y lineamientos técnicos en
general emitidos por el INDOT, cuando éstos en su texto se refieran a “Reacreditacion”
debera entenderse como “Renovacion de la Acreditacion” conforme a la presente norma
técnica.

DISPOSICION DEROGATORIA

PRIMERA. — Deréguese la Resolucion Nro. 24 — INDOT - 2021 de fecha 11 de mayo
2021 y Registro Oficial Nro. 466 de fecha 04 de junio de 2021 mediante la cual se publicd
la Norma Técnica de acreditacidon, reacreditacion y autorizacion para la actividad
trasplantolégica en los establecimientos de salud y servicios de apoyo.

DISPOSICION FINAL

La presente Norma Técnica entrara en vigencia a partir de su suscripcién sin perjuicio
de su publicacion en el Registro Oficial.
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Que,

Que,

Que,

Que,

Resolucion Nro. 164-INDOT-2023
DR. EDUARDO MAURICIO ESPINEL LALAMA

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

CONSIDERANDO:

el articulo 32 de la Constitucion de la Republica manifiesta que: “La salud es un derecho
que garantiza el Estado, cuya realizacionse 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.”;

el articulo 361, Ibidem establece la competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional
como ente Rector y responsable de las politicas de salud en el pais, el mismo
textualmente manifiesta: “El Estado ejercerd la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, serd 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”;

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 organos, tejidos y células de humanos, ademas de los productos
derivados de ellos, incluyendo la promocion, donacion, extraccion, preparacion,
almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.”;

el articulo 35 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, manifiesta que:” Consentimiento expreso. - La donacion de organos, tejidos
y/o células de donante vivo, para fines de trasplante, requerira de la declaracion del
consentimiento informado de la o el donante, otorgada ante notario publico. A esta
declaracion sera incorporado el correspondiente informe psiquiatrico sobre la
normalidad de sus facultades mentales. Para tal efecto, sera necesario contar con el
informe motivado del Comité de Etica del hospital trasplantador.”;
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

el articulo 10, Ibidem, determina que “La Autoridad Sanitaria Nacional, a través del
organismo regulador designado, adoptara las medidas necesarias para garantizar que
la informacion generada del proceso de donacion y trasplante, se convierta en anonima,
a fin de que la o el donante y la o el receptor no sean identificables. En consecuencia,
es deber de la Autoridad Sanitaria Nacional: a) Adoptar medidas que garanticen la
seguridad de los datos y la imposibilidad de su revelacion no autorizada, asi como
establecer salvaguardias para evitar adiciones, supresiones o modificaciones de los
datos en las fi chas o registros de las o los donantes; b) Establecer procedimientos para
solventar posibles discrepancias en los datos; y, c) Reglamentar que los Bancos de
Tejidos y Células conserven los datos necesarios durante un minimo de treinta anos,
para garantizar su trazabilidad en todas las fases. Los datos seran archivados en
soporte fisico y electronico.”;

el articulo 130 del Cdédigo Organico Administrativo expresa: “Competencia normativa
de caracter administrativo. Las maximas autoridades administrativas tienen
competencia normativa de cardcter administrativo unicamente para regular los asuntos
internos del organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia
para la maxima autoridad legislativa de una administracion publica. (...) La
competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente
atribuida en la ley.”;

el numeral 12 de articulo 3 del Reglamento a la Ley Organica de Donacion y Trasplante
de Organos, Tejidos y Células, determinaque el INDOT tiene la atribucion y facultad de
“Normar la actividad de donacion y trasplante de organos, tejidos y células, incluida
la terapia celular e ingenieria tisular...”;

el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Instituto Nacional de
Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, se establece para los procesos
gobernantes: “Atribuciones y responsabilidades: (...) k. Aprobar las guias, protocolos
y criterios de distribucion y asignacion de organos, tejidos y células, de conformidad
con la Ley y su reglamento; (...) m. Emitir resoluciones técnicas de acuerdo a su
competencia para regular la actividad de donacion y trasplante de organos, tejidos y
celulasy(...)”;

mediante Resolucién No. 56-INDOT-2019 de 5 de julio de 2019, se resolvid expedir el
“PROTOCOLO DE ABLACION DE GLOBOS OCULARES Y/O CORNEAS”,
publicado en Registro Oficial Nro. 14 del 08 de agosto de 2019 y en el mes de
septiembre de 2023, se inicia un proceso de revision y actualizacion del documento en
mencion por parte de Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad en
conjunto con las areas técnica del INDOT, todo esto con la finalidad de mejorar el
proceso de ablacion de tejido ocular;

mediante accion de personal No. 152 de 07 de julio de 2022, se nombra al Dr. Eduardo
Mauricio Espinel Lalama como Director Ejecutivo del INDOT”;

mediante documento denominado INFORME ,TECNICO DE ENTREGA DEL
DOCUMENTO “PROTOCOLO DE ABLACION DE TEJIDO OCULAR”, con
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Que,

Trazabilidad RCC-2023/11-IT-138, de fecha 07 de noviembre de 2023 realizado por la
Dra. Daniela Barros, Directora de Regulacion Control y Gestion de Calidad y aprobado
por la Dra. Maria Esther Castillo, Coordinadora General Técnica, se recomendd: “I.
Presentar a la Maxima Autoridad del INDOT, el presente documento normativo
revisado por la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por
la Coordinacion General Técnica. 2. Derogar la Resolucion Nro. 56-INDOT-2019,
publicada en Registro Oficial Nro. 14 de 08 de agosto de 2019, mediante la cual se
publico el “Protocolo de ablacion de globos oculares y/o corneas” 3. Una vez aprobado
el documento normativo, disponer su difusion y aplicacion por parte de todos los
profesionales de salud que realizan ablacion de tejido ocular de los establecimientos
de salud del Sistema Nacional de Salud y personal operativo del Instituto Nacional de
Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.”, y se anexa el Protocolo de
ablacion de tejido ocular” cédigo RCC-11-PR-01, Version 03.

con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2023-0220-M de 7 de noviembre de 2023, la
Dra. Maria Esther Castillo Coordinadora General Técnica, manifiesta al Director
Ejecutivo que “...hago entrega del Informe técnico de entrega del documento
“Protocolo de ablacion de tejido corneal”, elaborado por la Direccion Técnica de
Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacion General
Técnica, mediante el cual se entrega el documento normativo para su aprobacion,
publicacion y aplicacion de ser pertinente.”, memorando que es dispuesto mediante el
sistema de gestion documental Quipux realizado por la méxima a la Directora de
Asesoria Juridica;

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articulo 3 del Reglamento
General a la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, y articulo
130 del Codigo Organico Administrativo esta Autoridad,

RESUELVE:

Art. 1.- Aprobar, autorizar y emitir el documento denominado, “Protocolo de ablacion de

tejido ocular 2023 codigo RCC-11-PR-01, Version 03.

Art. 2.- Disponer que el documento “Protocolo de ablacion de tejido ocular 2023 codigo

RCC-11-PR-01, Version 03, sea aplicado con caracter obligatorio para los
integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes.

Art.3.- Publicar el documento “Protocolo de ablacion de tejido ocular 2023 c6digo RCC-

11-PR-01, Version 03 y la presente Resolucion en la pagina web institucional, y a
través del Registro Oficial.

Art. 4.- Disponer a la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad, Direccion de

Provision y Logistica, Direccion Técnica de Bancos de Tejidos y Células y
Coordinaciones Zonales del INDOT en sus respectivos territorios, la ejecucion,
implementacion y el control del cumplimiento de esta resolucion, de conformidad
al documento “Protocolo de ablacion de tejido ocular 2023” codigo RCC-11-PR-
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01, Version 03.

DISPOSICION GENERAL.- El presente “Protocolo de ablacién de tejido ocular 2023”
codigo RCC-11-PR-01, Version 03, entrara a regir a partir de su emision y publicacion en
medios institucionales sin perjuicio de su publicacion a través del Registro Oficial.

DISPOSICION TRANSITORIA.- El presente protocolo es de aplicacion obligatoria para
todos los procesos de procuracion en el Sistema Nacional de Salud, Sistema Nacional
Integrado de Donacién y Trasplante e Instituto de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células — INDOT y sus profesionales.

DISPOSICION DEROGATORIA.- Derdguese la Resolucion Nro. 56-INDOT-2019,
publicada en Registro Oficial Nro. 14 de 08 de agosto de 2019, mediante la cual se publicé
el “Protocolo de ablacion de globos oculares y/o corneas”.

DISPOSICION FINAL.- Publiquese y camplase.

Dado y firmado en la ciudad de San Francisco de Quito, DM, a los 13 dias del mes de
noviembre de 2023.

A UES K ARDD MAINIEIO
YEESPINEL

Dr. Eduardo Mauricio Espinel Lalama
DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT-

96



Registro Oficial - Suplemento N° 482 Lunes 22 de enero de 2024

ABLACION DE TEJIDO OCULAR

Protocolo
2023
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Equipo de elaboraciéon — actualizacion:

e Maria Esther Castillo Mufioz, Coordinadora General Técnica de Donacién y Trasplante -
INDOT

¢ Rommy Daniela Barros Dominguez, Directora de Regulacién, Control y Gestion de la Calidad
—INDOT

¢ Ana Karina Giler Daza, Especialista de Regulacion, Direccion Técnica fuente de Regulacion,
Control y Gestién de la Calidad - INDOT

¢ Tania Fernanda Mejia Chango, Responsable Técnica del Banco Nacional de Tejidos y Células
—BANTEC

Equipo de revision

e Ramiro Felipe Ortiz Timbi, Director Técnico de Banco de Tejidos — INDOT
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1. INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y Células (INDOT),
es una entidad adscrita al Ministerio de Salud, que tiene como mision ejecutar las
politicas publicas de donacion y trasplante de érganos, tejidos y células, mediante la
regulacion, coordinacién, promocion, provision, control, vigilancia y evaluacion de la
actividad de donacion, ablacion, preservacion, asignacion y trasplantes de érganos,
tejidos y células. Es el responsable del fortalecimiento y la coordinacién del Sistema
Nacional Integrado de Donacién y Trasplantes con los mas altos estandares técnicos,
en el marco del respeto de los principios bioéticos, de equidad y transparencia.

El conocimiento médico es un proceso constante y dinamico, que hace necesario, que
este protocolo de ablacién de tejidos oculares sea revisado y actualizado conforme a
la realidad del conocimiento actual, y que contribuya a los profesionales de la salud,
con el correcto procedimiento de ablacién de tejido ocular en los establecimientos de
salud del pais. Situacion relevante dentro de los procesos de procuracién, que
garantizan integralmente el procesamiento de los tejidos desde la procuracion en las
instituciones del Sistema Nacional Integrado de Donacién y Trasplante, transporte y
distribucion de tejidos idoneos para su aplicacion clinica a los pacientes de la Lista de
Espera Unica Nacional LEUN.

2. ANTECEDENTE

En el Ecuador, la actividad trasplantolégica ha experimentado un avance significativo
en los ultimos afos gracias a las politicas publicas que garantizan la salud de los
ciudadanos del pais. Es importante destacar la contribucién de los Establecimientos
de Salud que identifican a los donantes, asi como las instituciones que brindan apoyo
logistico y operativo, ademas de la generosidad de la poblacién ecuatoriana al
expresar su voluntad de ser donante.

A pesar de que, en los ultimos afos, en el pais ha aumentado el numero de corneas
ablacionadas y trasplantadas, la demanda para trasplante de corneas ha crecido,
debido a la mejora en el proceso de identificacién de pacientes con necesidad de
trasplante de cdérnea por los establecimientos de salud por lo que es imperativo
ampliar el numero de profesionales que realizan ablacion de tejido ocular.

Con fecha 08 de agosto de 2019 se emite el “Protocolo de ablacién de globos oculares
y/o corneas”, mediante Resolucion Nro. 56-INDOT-2019 y Registro Oficial Nro. 14 del
08 de agosto de 2019 y en el mes de agosto de 2023, se inicia un proceso de revision
y actualizacion del documento mencionado por parte de Direccién de Regulacion,
Control y Gestion de Calidad en conjunto con el area técnica del INDOT, todo esto
con la finalidad de mejorar el proceso de ablacién de tejido ocular.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo general

Definir los criterios técnicos y el procedimiento para la ablacién de tejido ocular por
parte de los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud y personal
operativo del Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células con la finalidad de garantizar la calidad y seguridad del tejido ablacionado.

3.2 Objetivos especificos

e Estandarizar el procedimiento técnico de ablacién de tejido ocular.
e Establecer los procedimientos técnicos para la preservacién del tejido ocular
posterior a su ablacion.

4. ALCANCE

El presente protocolo es de aplicacion obligatoria para las y los profesionales de
salud que realizan ablacién de tejido ocular de los establecimientos de salud del
Sistema Nacional de Salud y personal operativo del Instituto Nacional de Donacién
y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.

5. MARCO LEGAL

e Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.

e Reglamento General a la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células.

e Norma Técnica del proceso de procuracion de tejido ocular en donantes
cadaveéricos.

e Protocolo de Embalaje y Transporte de Organos, Tejidos, Células y Muestras
Bioldgicas para Donacidn y Trasplante y sus Anexos.

6. DEFINICIONES Y CONCEPTOS

Ablaciéon: Separacion o extirpacion quirdrgica de una parte del cuerpo: enucleaciéon
amputacion. (1)

Cadena de frio: Es el conjunto de procedimientos técnico - logisticos que asegura e
almacenamiento temporal o definitivo, la correcta conservacion, transporte y
distribucion de organos, tejidos, células o muestras bioldgicas a una determinade
temperatura desde la ablacion, hasta que llegan hasta su destino final, el implante er
los receptores. (2)
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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 de
2 °C hasta 8°C. Es una técnica fiable y sencilla para la conservacién postmorten del
tejido ocular. El limite maximo de conservacion es de 24 horas; se describe tras este
periodo pérdida celular no mayor al 5%. (2)

Clampeo: Ligadura de la aorta y la vena cava que impide la circulacion sanguinea
para poder ablacionar los 6rganos del donante. El momento de clampeo es el inicio
de la isquemia durante la cual el érgano no recibe irrigacion sanguinea. (3)

Donacién: Es el hecho de donar tejidos y/o células humanas destinadas a ser
aplicadas en el ser humano. (4)

Donante cadavérico: Se considera donante cadavérico a aquella persona fallecida
de la que se pretende extraer érganos, tejidos y/o células que, cumpliendo los
requisitos establecidos en la presente Ley y su reglamento, no hubiere dejado
constancia expresa de su oposicion. (4)

Tejido: toda parte constituyente del cuerpo humano formado por células unidas por
algun tipo de tejido conectivo. (4)

Trazabilidad: Capacidad de localizar e identificar tejidos o células durante cualquier
etapa, desde su obtencion, procesamiento, evaluacién y almacenamiento; hasta su
distribucion al receptor o su desestimacién o eliminacion; incluye la capacidad de
identificar al donante, el banco de tejidos y células, las instalaciones que lo reciben,
procesan o almacenan los tejidos o ceélulas, los receptores y cualquier producto y
material que entre en contacto con esos tejidos o células y que pueda afectar a la
calidad y seguridad de los mismos. (4)

Preservacion: la utilizacion de agentes fisicos y quimicos, u otros medios durante la
obtencion, procesamiento y mantenimiento de los 6rganos y/o tejidos, a fin de retrasar
el deterioro bioldgico o fisico de los mismos. (4)

7. ABLACION DE TEJIDO OCULAR

7.1 Recuento Anatomico

Estructuras

e Conjuntiva: Membrana mucosa que cubre la cara posterior de los parpados y la
parte anterior del globo del ojo; en esta parte, especialmente delante de la cornea,
es transparente. (5)

e Parpados: Los parpados superior e inferior, son pliegues de piel modificada, que
pueden cerrarse para proteger la parte anterior del globo ocular. El parpadeo sirve
para esparcir la pelicula lagrimal, que protege a la cérnea y a la conjuntiva contra
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la deshidratacion. El parpado superior termina en las cejas y el inferior se funde
con la mejilla. (6)

e Pestanas: Son estructuras pilosas; dispuestas en el borde libre del parpado en 3-
4 hileras, estan distribuidas de manera irregular. Las pestaias superiores que son
mas largas y numerosas que las inferiores, se curvan hacia arriba, mientras que
las inferiores lo hacen hacia abajo. (6)

e Globo ocular: en el adulto normal, el globo del ojo es casi esférico y su diametro
anteroposterior mide, en promedio, 24 milimetros, pesa alrededor de 7 gramos y
tiene consistencia firme. Con fines didacticos el ojo se puede dividir en dos
segmentos: anterior y posterior. En la porcidon anterior del ojo se encuentran dos
espacios: la camara anterior que esta situada entre la cornea y el iris, y la camara
posterior que se ubica entre el iris y el cristalino. Estas camaras estan llenas de
humor acuoso para el correcto funcionamiento de la presion intraocular. La
porcion posterior esta llena de un gel transparente llamado humor vitreo que
rellena el espacio comprendido entre la retina y el cristalino.(5)

Esclerética A
NS

Figura 1: Anatomia del Globo Ocular
Fuente: Asociacion Macula Retina (15)

e Cornea: Es una estructura transparente de 12.5 mm de diametro
aproximadamente y corresponde al polo anterior del ojo, protegida solamente por
los parpados. La transparencia se debe en parte a su avascularidad y al
ordenamiento de los haces de fibras colagenas. Las fuentes de nutricion para la
cérnea son los vasos del limbo, del humor acuoso y las lagrimas. Histolégicamente
compuesta por 5 capas distintas que son, de adelante hacia atras: epitelio,
membrana de Bowman, estroma, membrana de Descemet y endotelio. (5)
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o Esclera: Esta compuesta fundamentalmente por tejido colageno lo que le da una
extraordinaria resistencia y pocos vasos sanguineos lo que permite el color
blanco de las fibras de colageno. A manera de un esqueleto externo, la esclera
y la cérnea cumplen con la funcion de contener y proteger los delicados tejidos
intraoculares que participan en el proceso de la recepcion visual. (6)

7.2. Evaluacion del donante

Para la evaluacién se debe tomar en cuenta lo establecido en la Norma Técnica vigente
para el efecto; instrumento a ser observado por el coordinador intrahospitalario de
trasplantes y los profesionales de la salud que se encuentren a cargo del operativo de
donacion.

Se recomienda realizar una inspeccion fisica de los globos oculares y estructuras peri-
orbitarias; en el que entre otros elementos se puede observar:

o Tatuajes en el globo ocular: el tatuador inyecta tinta justo por debajo de la superficie
de la conjuntiva, de modo que ésta colorea la esclera — la parte blanca del ojo, no
procede la ablacion. (13)

e Trauma Ocular: toda lesion originada por mecanismos contusos o0 penetrantes sobre
el globo ocular y sus estructuras periféricas, que ocasiona dafio tisular de diverso grado
de afectacion, con compromiso de la funcién visual temporal o permanente. Se
procedera con la ablacion si no existe fractura de orbitas, deformacion ocular,
aplastamiento, hemorragia total de globo ocular o dafio visible macroscépicamente del
tejido. (7)

e Cuerpos extranos: Ubicados en alguna parte de la estructura del globo ocular y que
afecte directamente a la cérnea. Sospechar de la presencia de cuerpo extrafio cuando
haya antecedentes de explosion, herida por arma de fuego, accidentes de transito,
esmerilado de metales o si un objeto punzante golpea el ojo. Se procedera con la
ablacién si no existe cuerpo extrafio en el momento de la exploracién o se haya
consultado que no hubo posibles cuerpos extrafios que pudieron ser retirados.
(Ejemplo: vidrios). (7)

e Opacidad: Pérdida de la transparencia de la cérnea; pueda ser visualizada como un
manto blanco total o periférico. Si la opacidad es periférica procede la ablacién. (8)

e Pterigion: crecimiento fibrovascular del tejido conjuntival de forma triangular, que
invade la cornea a partir de la conjuntiva bulbar. De acuerdo a su clasificacion se toma
la siguiente decision: (9)

- Grado I: cuando invade menos de 2 mm de la cornea, procede la ablacion.

- Grado II: que invade cornea entre 2 a 4 mm, no procede la ablacién.
- Grado lll: mas de 4 mm de invasién de la cornea, no procede la ablacion
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¢ Ictericia: Es la coloracion amarillenta de piel, mucosas y fluidos corporales por exceso
de bilirrubina en sangre. La pigmentacion va afectando progresivamente a esclera,
mucosas, tronco y finalmente extremidades. Se procedera con la ablacién si la ictericia
es minima y por causa conocida, excepto por virus de hepatitis. (10)

¢ Hemorragia: Sangrado extravascular que invade el globo ocular. Esta puede ser: (10)

- Total: ojo lleno de sangre. No procede la ablacion
- Parcial: La hemorragia ocupa parte del globo ocular. En este caso procede la ablacion.

e Secrecidn ocular: es la excrecion de moco, pus o lagrimacién excesiva, si existe la
presencia de liquido purulento de color amarillento, verdoso, blanquecino no procede
la ablacién. (11)

¢ Pinguéculas: nédulos amarillos en ambos lados de la cérnea, en el area de apertura
palpebral, proceder con la ablacion y colocar la presencia de las mismas en formulario
de ablacion. (9)

e Queratocono: enfermedad degenerativa de la cornea. No procede la ablacién. (12)

e Ectasias o vascularizacion corneal: La formacion de los nuevos vasos reduce la
calidad visual por varios mecanismos, no procede la ablacion. (14)

e Otros
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Figura 2: Evaluacion de del donante

1.- Tatuajes (17) 2.- Trauma ocular (18) 3.- Cuerpo extrafio (19) 4.- Opacidad corneal (20)
5.- Pterigion (21) 6.- Ictericia (22) 7.- Hemorragia (23) 8.- Secrecién ocular (24) 9.-
Pinguecula (25) 10.- Queratocono (12) 11.- Vascularizacién corneal (26)
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Con los datos obtenidos en el formulario PDC-02 — “Evaluacién del Potencial Donante
Cadavérico en muerte encefalica y/o parada cardiaca” y la valoracion del cadaver, el
profesional acreditado o autorizado por el INDOT para ablacionar el tejido ocular
determinara si el donante cumple los criterios para ablacion.

7.3. Limite en el tiempo de ablacion de cérneas

La ablacién en donantes en parada cardiaca se podra realizar maximo en 6 horas
posteriores a la muerte, si no se encuentra en refrigeracion; y hasta 12 horas, si el cadaver
es colocado en refrigeracion entre + 2°C y + 8°C, dentro de las dos primeras horas
después de la parada cardiaca.

La ablacién en donantes en muerte encefalica se realizara posterior a la ablacién de los
organos, con el siguiente orden: valvulas, corneas, piel, elementos osteomusculares
ligamentoso.

7.4. Restricciones de edad del donante:

No podran ser donantes de tejido ocular pacientes menores de 2 anos y mayores de 89
anos, considerando que las cérneas en menores de 2 afios son muy flexibles, poseen
una alta curvatura y un diametro aprovechable estrecho, ademas de una extrema
delgadez que ocasiona dificultades técnicas para su manejo.

7.5. Seleccion del lugar de ablacién

La ablacion se llevara a cabo en sitios que garanticen las minimas condiciones de
bioseguridad del profesional que realiza la ablacion. Estos pueden ser:

e Quirofano

o Terapia Intensiva/Area Critica

Cuidados coronarios

Sala de Emergencia

Cuarto de procedimientos

Cuarto de hospitalizacién

e Morgue

e Centros de Investigacion de Ciencias Forenses
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7.6.

Kit de ablacion (enucleacion)

Instrumental quirdrgico estéril

- Blefarostato (1)

- Cuchara de enucleacion (1)

- Gancho de musculo (1)

- Pinza de conjuntiva con dientes (1)

- Pinza mosquito curva (1)

- Tijera de enucleacion curva, punta roma (1)
- Tijera Westcott grande (1)

- Caja de esterilizacion (1)

Figura 3. Kit de Enucleacién de Tejido Ocular
Fuente: Material de ablacién del INDOT
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Materiales e insumos para realizar la ablacion

Tabla No. 1. Materiales e insumos

Materiales e insumos Globo Ocular Cérnea
Antibiético: Tobramicina 0.3% 1 frasco 1 frasco
Hojas de Bisturi N/A 2
Compresas estériles 5 5
Frascos estériles (camara humeda) 3 N/A
Cinta adhesiva 1 1
Contenedor: Caja de tergopol para el 1 1
transporte
Etiquetas para identificacion de tejidos 2 2
Formularios de ablacién de tejido ocular 1 1
Frasco de alcohol 70% 1 1
Gasas estériles 20 15
Guantes quirurgicos estériles 3 pares 3 pares
Gel refrigerante 1 1
Jeringuillas de 10 mL 3 &
Marcador indeleble 1 1
Medios para preservacion de cérneas N/A 2
Pegamento de cianocrilato (brujita u otro) 1 1
Cloruro de sodio al 0,9% de 100 mL. 1 1
Yodopovidona 1 frasco 1 frasco
Tubos tapa lila al vacio 2 2
Tubos tapa roja al vacio 2 2

Kit de cirugia estéril (protecciéon personal)

1

1
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1.7.
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Figura 4. Materiales e insumos para la ablacién
Fuente: Elaboracion propia

Inspecciéon del Donante

Verificar lo establecido en el numeral 7.2 del presente protocolo.

7.8.

Procedimiento quirurgico:

7.8.1 Procedimiento preoperatorio

1.
2.
3

ok

Realizar lavado de manos

Identificar y verificar los datos del donante.

Preparar una mesa accesoria colocando un campo quirurgico esteéril, sobre el cual
dispondra el kit de ablacidn, insumos y materiales.

Realizar el lavado de manos quirurgico.

Colocarse equipo de proteccion estéril.
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Figura 5. Lavado de manos, colocacion de ropa quirirgica, mesa accesoria
Fuente: Elaboracion propia

7.8.2. Preparacion de la Camara Himeda

1.

3.

o s

Colocarse guantes estériles.

Preparar camaras humedas segun el numero de globos oculares a ablacionar.
Colocar en cada recipiente estéril de boca ancha una gasa de algodoén estéril de
10 x 10 cm (aproximadamente) y luego, sobre la gasa de algodoén colocar dos (2)
gasas de algodon 5 x 5 cm (aproximadamente) como protector acolchado en cada
recipiente.

Embeber las gasas con cloruro de sodio al 0.9% estéril.

Realizar “bufandas” con gasas estériles y mantener dentro del campo estéril hasta
la ablacién de globos oculares.
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Figura 6. Preparacion de la Camara humeda
Fuente: Elaboracién Propia

7.8.2. Procedimiento de ablacion

Limpieza pre enucleacion

Mantenga la cabeza del donante levantada en un angulo de 45° para evitar
edemas o cambios en la coloracion de la piel.

Colocarse guantes estériles.

Limpiar la zona ocular con gasas estériles con suero fisiolégico o cloruro de sodio
estéril, empezando centralmente y trabajando hacia afuera, cubriendo las cejas,
el puente de la nariz y las areas temporales de los parpados. No repetir el trazo
sobre la misma area.

Iniciar procedimiento por el ojo derecho, abrir el parpado cuidadosamente, lavar
el globo ocular con abundante cloruro de sodio al 0.9%, estéril, retirando restos,
moco, material, pestanas entre otros del saco corneal y conjuntival. Este lavado
reducira la contaminacion bacteriana. Repetir procedimiento en ojo izquierdo.
Limpiar la zona lagrimal con gasas estériles y cloruro de sodio al 0.9% estéril para
eliminar secreciones.

Limpiar la zona ocular con gasas estériles con yodopovidona al 10%, empezando
centralmente y trabajando hacia afuera, cubriendo las cejas, el puente de la nariz
y las areas temporales de los parpados; esta sustancia no debe tener contacto
con los 0jos, ya que puede lesionar las corneas.

Realizar cambio de guantes.
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Figura 7. Limpieza pre enucleacion
Fuente: Imagen obtenida durante Operativo del INDOT

e Ablacién de globo ocular

Iniciar el proceso de ablacion primero del ojo derecho y luego del ojo izquierdo, a fin
de recordar cuando se termine la ablacion si se encontré alguna caracteristica
especifica en el primer o segundo ojo, sabiendo que el primero siempre es el derecho
de la siguiente manera:

1. Colocar campo de ojo estéril sobre el ojo donante.

2. Elevar el parpado superior y deprimir el inferior para colocar el blefardstato para
mantener los parpados separados; tener la precaucion de que las pestanas
queden por fuera del globo ocular y de las ramas del blefardstato con el fin de
evitar cortar involuntariamente algunas pestanas al utilizar la tijera. Tener cuidado
de no levantar la superficie epitelial.

3. Usando una pinza de conjuntiva y una tijera de conjuntiva, realizar peritomia
proxima del limbo en los 360 grados alrededor de la cornea cuidadosamente para
no lesionarla, considerar que una traccion fuerte puede causar pliegues y
sufrimiento de la cornea, por lo que se aconseja se realice con la menor tensiéon
posible.

4. Disecar la conjuntiva y la capsula de Tenon con tijera en los cuatro cuadrantes,
para facilitar el acceso a los musculos oculares.

5. Aislar con el gancho de estrabismo sucesivamente los cuatro musculos rectos y
seccionarlos cerca de su insercion, excepto el recto lateral interno se lo debe dejar
mas largo. Tomar el recto lateral interno con una pinza mosquito cerca de su
insercion y utilizarlo como manija para guiar el globo; localizar el musculo oblicuo
mayor y menor y separarlos como a los otros musculos.

6. Insertar la cuchara de enucleacion, dentro de la orbita, mientras se aplica una
suave presion con el mango hacia arriba; la tijera de nervio 6ptico debe ingresar
cerrada por el lado lateral, por debajo de la cuchara de enucleacion.

7. Cortar el nervio 6ptico por el lado medial aplicando una suave presion hacia arriba
y dejando un remanente de 3 a 6 mm unido al globo con cuchara.

8. Tener cuidado de no tocar la cornea con ningun instrumento y mantener la forma
del globo ocular sin alterar la presion intraocular.
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9. Unavez que el nervio éptico ha sido seccionado, levante cuidadosamente el globo
de la orbita, cortando los tejidos residuales con la tijera de enucleacion.

-

_.JI

ﬂg‘,

Figura 8. Ablacion de globo ocular
Fuente: Imagen obtenida durante Operativo del INDOT

1.- Colocacion de campo estéril 2.- colocacion del blefardstato 3.- Realizacion de la periotomia
4.- Disecacion la conjuntiva 5y 6.- Aislamiento de los musculos 7.- Insercion de la cuchara de enucleacion
8.- corte del nervio éptico 9.- enucleacién

10. Introducir el globo ocular en la cdmara humeda, con la cérnea orientada hacia
arriba. Tener la precaucion de no contactar en ningun momento la zona de la
cornea, esta debe quedar libre.

11. Irrigar el globo ocular con 10 ml aproximadamente de cloruro de sodio al 0.9%
estéril (la cantidad dependera del frasco y cantidad de gasas usadas) y cuatro (4)
gotas de antibidtico en el limite inferior, superior y laterales del limbo corneal.
Tener en cuenta que no debe quedar solucion remanente en la camara humeda.
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12. Cerrar la camara humeda y garantizar que esta bien sellada, asegurandose que

la tapa no lastime el epitelio corneal; rotular el frasco con la etiqueta respectiva y
los datos correspondientes, identificando globo ocular derecho y/o izquierdo.

13. AlImacenar el/os frascos que contienen los globos evitando el movimiento de los

mismos con soportes para su traslado al Banco de Tejidos respectivo.

-

.
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Figura 9. Armado de la camara humeda
Fuente: Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante-INCUCAI. Ablacion de globos
oculares. (16)

1y 2.- Rodear en los 360° del globo ocular con gasa estéril 3.- Colocacion del globo ocular en

envase estéril 4.- Vista lateral de la camara humeda 5.- Irrigacién del globo ocular 6.- Rotulacion de cada

o

frasco segun corresponda

Ablacion de Cdrneas

Anadir cuatro (4) gotas de antibiético, en cada globo ocular y dejar en reposo entre 5
a 10 minutos.

Lavado de manos.

Colocarse guantes estériles.

Colocar campo de ojo estéril sobre el ojo del donante, iniciar con el ojo derecho y
luego con el ojo izquierdo

Elevar el parpado superior y deprimir el inferior para colocar el blefardstato para
mantener los parpados separados; tener la precaucion de que las pestaias queden
por fuera del globo ocular y de las ramas del blefardstato con el fin de evitar cortar
involuntariamente algunas pestanas al utilizar la tijera. Tener cuidado de no levantar
la superficie epitelial.

Tomar la conjuntiva con una pinza de conjuntiva con dientes y cortarla con una tijera
de conjuntiva realizando una peritomia en 360° lo mas cercano al limbo corneal.
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7. Disecar la conjuntiva y delinear con una hoja de bisturi No. 11 el borde a incidir en la

Figura 10. AlImacenamiento de la cérnea ablacionada
Fuente: Elaboracion propia

esclera en 360° y a 3 6 4 mm de
distancia de forma paralela al
limbo, evitando perforar la
coroides.

8. Finalizar la incision con
una tijera de Castroviejo. El corte
se realiza desde el lado endotelial
de la cornea para evitar producir
irregularidades o arrancamiento de
dicho tejido.

9. Verificar la finalizacion de
la incision y la integridad de la
camara anterior y derrames de
humor acuoso.

10. Con una pinza mosquito
pequena sostener el anillo esclero
corneal desde el remanente de
esclera y con otra pinza dentada
empujar el cuerpo de la coroides
hacia abajo.

11. Con las pinzas dentadas retirar el remanente de iris del anillo esclero corneal.
12. Con una pinza dentada tomar el anillo esclero corneal e introducirlo en el frasco con

medio de preservacion.

13. Rotular los frascos que contienen las cérneas con la etiqueta respectiva, identificando

si es derecha o izquierda.

14. Aimacenar el/os frascos que contienen las corneas evitando el movimiento de los
mismos con soportes para su traslado al Banco de Tejidos respectivo.

7.9. Posibles complicaciones del procedimiento de ablacion

e Pre ablacion:

- Hematoma o edema bipalpebral importante
- Hematoma retrobulbar
- Quemosis conjuntival

e Durante ablacion:

- Lesionar el epitelio corneal (ulcera)
- Perforacién del globo ocular

- Caida del globo ocular

- Colapso de la camara anterior

- Estiramiento de la cornea
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e Post ablacion:

- Hemorragia: El sangrado post enucleaciéon es una complicacion comun. Las
maniobras hemostaticas por comprension en el fondo de la érbita fuerzan a la
sangre a infiltrar los tejidos vecinos, dando como resultado un cambio de
coloracién en la piel y edema. Cauterizacion quimica o ligadura de vasos han
sido utilizadas con éxito para detener el sangrado. Si no dispone de estos
medios, deje que la sangre fluya hasta que la presion disminuya, colocar gasas
para absorcion de liquidos, esperar 10 minutos o colocar gasas en la cavidad
ocular, cerrar y dejar cubriendo los parpados con una compresa.

La presencia de las complicaciones pre ablacion, no imposibilitan la misma, solo la
dificultan. Ante la situacion de perforacion ocular, continuar con la enucleacion de cérnea
y limpiar la orbita del vitreo.

7.10. Restauracion del cadaver

N —

Retirar el blefardstato de los parpados y cerrarlos.

Introducir gasas o protesis en la cavidad orbitaria, ayudarse con hisopos u otro
material.

Colocar el parpado superior sobre el inferior y unirlos con adhesivo tisular
(cianocrilato) o suturar si fuera preciso.

Si quedan restos de sangre o de sustancias yodadas, lave con cloruro de sodio o
algodén con alcohol, ya que el cuerpo (o rostro en este caso) no debe sufrir
modificaciones por la ablacion.

Comunicar al coordinador intrahospitalario de trasplante o al personal del
establecimiento de salud a cargo del donante, que el cadaver debe quedar con la
cabeza elevada 45°, por al menos 30 minutos a fin de evitar el edema, sangrados y
livideces o cambios de coloracion de la piel.
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Figura11. Restauracion del cadaver
Fuente: Imagen obtenida durante Operativo del INDOT

7.11. Trazabilidad del tejido

La trazabilidad del tejido ocular ablacionado va desde su ablacion que inicia con el
codigo del donante y del tejido hasta la distribucion del mismo al establecimiento de
salud acreditado.

La identificacion del tejido ocular ablacionado: globos oculares y/o corneas, debe
contener la siguiente informacion:

- Nombre de la Banco de tejidos responsable del proceso de ablaciéon vy
procesamiento del tejido ocular.

- Identificacién del tejido ablacionado.

- Fechay hora de la ablacion.

- Temperatura de almacenamiento.

- Registrar los nombres y apellidos del ablacionador

- Establecimiento de salud donde se origina el donante.

- Cddigo del donante establecido por parte del responsable del operativo.

- Identificacién del tipo de sustancia biolégica. UN3373
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IDENTIFICACION DEL TEJIDO

TEJIDO EXTRAIDO:

Globo Ocular  Derecho lzquierdo

Cornea Derecha Izquierda

Fecha Ablacion: Hora:
Extraido por (Ablacionador):
Establecimiento de Salud:

Codigo donante:

MANTENER EN REFRIGERACION
DE +22C a +82C

Figura 12: Etiqueta de Identificacion del Tejido Ocular (Ejemplo)
Fuente: Elaboracion propia

Figura 13: Etiqueta de Identificacion
Fuente: Elaboracién propia

e Las muestras de sangre deben estar identificadas con el codigo del donante
respectivo.
e Elenvasado, etiquetado y codificacion se lo debe realizar en el sitio de origen

7.12. Documentacion
Los documentos que tiene que ser entregados o enviados al Banco de Tejidos

procesador, junto con los tejidos son:
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e Formulario INDOT-PDC-02 “Evaluacion del Potencial Donante Cadavérico en muerte
encefalica y/o parada cardiaca”

e Formulario RG-INDOT- 305 “Ablacion Tejido Ocular”.

e Formulario INDOT-PDC-13 “Acta entrega recepcién de tejidos/células”

¢ Resultados de examenes seroldgicos

7.13. Transporte y cadena de frio.

e Se emplearan contenedores (caja tergopol o poliuretano — espuma flex) isotérmicos
de manera que se garantice una temperatura adecuada y constante hasta la
recepcion del tejido en el Banco de Tejidos, utilizardan unidades refrigerantes
adecuadamente aisladas del tejido.

e Los recipientes de camara humeda que contienen los globos oculares o los frascos
con medio de preservacion que contienen las corneas, se deben trasladar en un
tiempo no mayor a 4 horas o en su defecto se depositaran en un refrigerador entre
2°C a 8°C (ideal 4°C) de temperatura, para minimizar la posibilidad de crecimiento
bacteriano y los procesos de autolisis, hasta su envio al Banco de Tejidos.

e El transporte debe regirse de acuerdo a las directrices del “Protocolo de embalaje y
transporte de drganos, tejidos, células y muestras bioldgicas” vigente o su norma
sustitutiva.

e La entrega del tejido ocular ablacionado al Banco de Tejidos debera realizarse en
menos de 24 horas con la finalidad de que el tejido conserve al maximo sus
caracteristicas de seguridad y calidad.

e Las muestras de sangre del donante deben colocarse en el contenedor para ser
enviadas junto al tejido ocular ablacionado.

Figura 14: Transporte de Tejido Ocular
Fuente: Elaboracion propia
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e El custodio del tejido ocular ablacionado es el profesional que realizo6 la ablacién o el
Coordinador intrahospitalario de trasplante del establecimiento de salud, el mismo que
se responsabilizara del mantenimiento de la cadena de frio, embalaje e identificacion,
hasta la entrega al personal de turno del INDOT y/o Banco de Tejidos.

7.14.

Confidencialidad

Toda la informacion registrada del proceso de ablacién de tejido ocular de los donantes a
nivel nacional debe ser resguardada, segura, completa, legible e indeleble, garantizando
la confidencialidad de todos los datos relacionados con su salud y facilitados al personal
autorizado, asi como de los resultados y la trazabilidad de sus donaciones. No podran
facilitarse ni divulgarse informaciones que permitan la identificacion de donantes y
receptores de tejidos humanos.

8. ABREVIATURAS

e INDOT - Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células
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