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No. 00004891

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

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

Que; el articulo 361 de la citada Constitucion de la
Republica del Ecuador ordena: “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, regulard y controlard todas las
actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector.”;

Que; la Ley Orgéanica de Salud dispone: “Art. 3.- La salud
es el completo estado de bienestar fisico, mental y social y
no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades.
Es un derecho humano inalienable, indivisible,
irrenunciable e intransigible, cuya proteccion y garantia es
responsabilidad primordial del Estado; y, el resultado de
un proceso colectivo de interaccion donde Estado,
sociedad, familia e individuos convergen para la
construccion de ambientes, entornos y estilos de vida
saludables.”;

Que; la Ley Organica de Salud dispone: “Art. 4. La
autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud
Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las
funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad
de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de
esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia
seran obligatorias.”;

Que; la Ley Ibidem en el articulo 6 establece entre las
responsabilidades del Ministerio de Salud Publica:
“(... ) 3. Diseflar e implementar programas de atencion
integral y de calidad a las personas durante todas las
etapas de la vida y de acuerdo con sus condiciones
particulares; 34. Cumplir y hacer cumplir esta Ley, los
reglamentos y otras disposiciones legales y técnicas
relacionadas con la salud”;

Que; el Estatuto Organico Sustitutivo de Gestion
Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud
Publica, emitido mediante Acuerdo Ministerial No.

00004520 de 13 de noviembre de 2013, establece como
mision de la Direccion Nacional de Normatizacién definir
normas, manuales de protocolos clinicos, protocolos
terapéuticos, protocolos odontologicos y guias de manejo
clinico, por ciclos de vida y niveles de atencion, asi como
de procesos de organizacion y gestion;

Que; es necesario contar con un instrumento que sirva de
guia a los profesionales de la salud para tratar de manera
eficiente, con mejores directrices y orientaciones la
atencion de la Diabetes Gestacional; y,

Que; mediante memorando Nro. MSP- DNN-2014-0614-M
de 19 de mayo de 2014, la Directora Nacional de
Normatizacion solicita la elaboracion del presente Acuerdo
Ministerial.

En ejercicio de las atribuciones legales conferidas por los
articulos 151 y 154, numeral 1 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador y por el articulo 17 del Estatuto del
Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion
Ejecutiva

Acuerda:

Art. 1.- Aprobar y autorizar la publicacion de la Guia de
Practica Clinica de “Diagndéstico y tratamiento de la
diabetes en el embarazo (pre-gestacional y gestacio-
nal)”, adaptada por la Direccion Nacional de Normatiza-
cion.

Art. 2.- Disponer que la Guia de Practica Clinica de
“Diagnoéstico y tratamiento de la diabetes en el
embarazo (pre-gestacional y gestacional)", sea aplicada
a nivel nacional, como una normativa del Ministerio de
Salud Publica de caracter obligatorio para el Sistema
Nacional de Salud (Red Publica Integral de Salud y Red
Complementaria).

Art. 3.- Publicar la Guia de Practica Clinica de
“Diagnostico y tratamiento de la diabetes en el
embarazo (pre-gestacional y gestacional)”, en la pagina
web del Ministerio de Salud Publica.

Art. 4.- De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial,
que entrara en vigencia a partir de su publicacion en el
Registro Oficial, encarguese a la Subsecretaria Nacional de
Provisién de Servicios de Salud a través de la Direccion
Nacional de Primer Nivel de Atenciéon en Salud, de la
Direccion Nacional de Hospitales y de la Direccion
Nacional de Centros Especializados.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 11 de junio
de 2014.

f.) Carina Vance Mafla, Ministra de Salud Publica.

Es fiel copia del documento que consta en el archivo de la
D. N. de Secretaria General, al que me remito en caso
necesario.- Lo certifico.- Quito, a 17 de junio de 2014.-
f.) Ilegible, Secretaria General, Ministerio de Salud
Publica.
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Direccion Nacional de Normatizacion

Codigo ISBN...

Ministerio de Salud Publica del Ecuador. Diagndstico y
tratamiento de la diabetes en el embarazo (pre-gestacional
y gestacional). Quito: MSP, Direcciéon Nacional de
Normatizacién - MSP; 2014, 33pp; tabs: gra:18x25
ISBN...

1. Diabetes Mellitus

2. Diabetes gestacional
3. Diabetes en el embarazo 6.Terapéutica y farmacologia

4. Guia de Practica Clinica
5. Diagnostico

ciencias médicas, se recomienda revisar el prospecto de
cada medicamento que se planea administrar para
cerciorarse de que no se hayan producido cambios en las
dosis sugeridas o en las contraindicaciones para su
administracion. Esta recomendacion cobra especial impor-
tancia en el caso de medicamentos nuevos o de uso
infrecuente.

Publicado en 2014
ISBN XXX X XXXXXX

Esta obra estd bajo una licencia de Creative Commons
Reconocimiento-NoComercial-Compartirlgual 3.0
Ecuador, y puede reproducirse libremente citando la fuente
sin necesidad de autorizacidon escrita, con fines de
enseflanza y capacitacion no lucrativas, dentro del Sistema
Nacional de Salud.

Como citar esta obra:

Ministerio de Salud Publica. Diagnoéstico y tratamiento
de la diabetes en el embarazo (pre-gestiacional
gestacional): Guia de Practica Clinica. Direccion
Nacional de Normatizacion (ed), 1* Edicion, Quito,
Ecuador, 2014. Disponible en: http://somossalud.gob.ec

Ministerio de Salud Publica

Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud
Direccion Nacional de Normatizacion

Av. Republica de El Salvador N36-64 y Suecia
Quito - Ecuador

Teléfono: 593-2 381-4400
www.somossalud.msp.gob.ec

Edicién general: Direccion Nacional de Normatizacion —
MSP

Esta Guia de Practica Clinica (GPC) ha sido adaptada por
profesionales de las instituciones del Sistema Nacional de
Salud y especialistas en la materia, bajo la coordinacion de
la Direccion Nacional de Normatizaciéon del MSP. En ella
se reunen recomendaciones y evidencias cientificas para
apoyar a médicos y pacientes en la toma de decisiones
acerca de diagnostico y tratamiento de la diabetes en el
embarazo.

Estas son de caracter general y no definen un modo nico
de conducta procedimental o terapéutica, sino una
orientacién basada en evidencia cientifica para la misma.
La aplicacion de las recomendaciones en la practica
médica debera basarse ademas, en el buen juicio clinico de
quien emplea como referencia, en las necesidades
especificas y preferencias de cada paciente, en los recursos
disponibles al momento de la atencion, asi como en las
normas existentes.

Los autores declaran no tener conflicto de intereses y han
procurado ofrecer informacion completa y actualizada. Sin
embargo, en vista de la posibilidad de cambios en las
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Preguntas a responder por esta guia

San José, Quito 2. Introduccién
qu. Belén Nieto, médica ginecologa, HGO Isidro Ayora, 3 Justificacion
Quito
Dr. Armando Chavez, médico ginecologo, Postgrado 4. Proposito
Ginecologia PUCE, Quito -
’ . . . 5. Objet
Dr. Leonardo Marquez, médico ginecdlogo, HGO Isidro JeHvos
Ayora, Quito 6. Historia natural de la enfermedad y prondstico
Dr. Fernando Hernandez, médico ginecologo, HGO Isidro . . . . .
. 7. Clasificacion y epidemiologia
Ayora, Quito
Dr. Luis Nacevilla, médico ginecologo, HGO Isidro 8. Cuidado pre-concepcional
Ayora, Quito . .
Dr. Fausto Viteri, médico ginecélogo, HGO Isidro Ayora, 9. Diabetes gestacional
Quito 10. Cuidado prenatal
Dra. Ana Navarrete, médico ginecologo, Hospital . .
FF.AAHGI, Quito 11. Cuidado intraparto
Dr. Nelson Cherrez, médico ginecélogo, FESGO, Quito 12. Cuidado neonatal
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UNFPA 13. Cuidado postnatal
Dra. Marcela Hidalgo, Coordinadora Servicios de Salud 14. Referencia y seguimiento
MSP, Quito 15. Referencias
Obst. Marcela Masabanda, analista técnica UEIMGAI- ’
MSP, Quito 16. Anexos
Dr. Xavier Sanchez, analista técnico, Direccion de
Inteligencia en Salud MSP, Quito
Descripcion de esta Guia de Practica Clinica (GPC)
Titulo Diagnostico y tratamiento de diabetes en el embarazo (pre-gestacional y gestacional)

Profesionales que participan
en la atencion

Esta guia esta dirigida al amplio grupo de profesionales involucrados en la atencion directa de
la salud sexual y la salud reproductiva, embarazo, parto y puerperio tales como: médicos
generales, obstetrices, especialistas en ginecologia y obstetricia, anestesiologos, pediatras,
neonatologos, perinatologos, diabetdlogos, endocrindlogos, internistas y enfermeras.

Clasificacion de la
enfermedad, CIE-10

024 Diabetes Mellitus en el Embarazo

024.0 Diabetes Mellitus Preexistentes insulinodependiente en el embarazo

024.1 Diabetes Mellitus Preexistentes no insulinodependiente en el embarazo
024.2 Diabetes Mellitus Preexistentes relacionada con desnutricion, en el embarazo
024.3 Diabetes Mellitus Preexistentes sin otras especificaciones en el embarazo

024.4 Diabetes Mellitus que se origina en el embarazo
024.9 Diabetes Mellitus no especificada en embarazo

Categoria de la GPC

Primer nivel de atencion: tamizaje y diagndstico
Segundo y tercer nivel: acciones especificas y tratamiento

Usuarios potenciales de la
guia

Meédicos generales obstetrices, especialistas en ginecologia y obstetricia, diabetdlogos,
endocrindlogos, internistas, anestesiologos, enfermeras y técnicos de atencion primaria.
Personal de salud en formacion. Quienes ejercen un nivel de responsabilidad en el
planeamiento, gerencia y direccion de unidades de maternidad.

Organizacion desarrolladora

Ministerio de Salud Publica del Ecuador, Direccién Nacional de Normatizacion
Fondo de Poblacion de Naciones Unidas (UNFPA)

Sociedad Ecuatoriana de Endocrinologia

Federacion Ecuatoriana de Sociedades de Ginecologia y Obstetricia

Sociedad de Obstetricia y Ginecologia del Guayas

Poblacion blanco

Mujeres embarazadas, neonatos

Fuente de financiamiento

Fondo de Poblacion de Naciones Unidas (UNFPA)
Direccion Nacional de Normatizacion (MSP)
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Intervenciones y acciones
consideradas

Prevencion, diagnostico y tratamiento de diabetes pre-gestacional y gestacional, asi como
prevencion, deteccion y tratamiento de complicaciones secundarias.

Metodologia

Esta guia fue adaptada mediante la metodologia ADAPTE, a partir de la guia:
- Diabetes in pregnancy. Management of diabetes and its complications from
conception to the postnatal period. NICE clinical guideline 63, London 2008.
Los contenidos fueron actualizados a partir de la evidencia publicada en el periodo 2008-2013,
con énfasis en el uso de revisiones sistematicas y ensayos clinicos controlados aleatorizados.
El proceso de adaptacion incluyo la revision por pares de la guia para su adaptacion al
contexto nacional y reuniones de consenso.

Validacion

El método de validacion de la GPC fue a través de la revision por pares (peer- review), a
través de un grupo inter y multi-disciplinario de expertos, coordinada por la Direccion
Nacional de Normatizacién del MSP.

Conflicto de interés

Todos los miembros del grupo de trabajo han declarado la ausencia de conflicto de interés en
relacion a la informacion, objetivos y propositos de la presente GPC.

Actualizacion

A partir de la fecha de edicion cada 2 afios, o segun avances cientificos en el tema.

Preguntas a responder por esta Guia de Practica
Clinica (GPC)

Asesoria preconcepcional

1. (Qué recomendaciones preconcepcionales se deben
brindar a las mujeres con diabetes tipo 1, 2 y con
otros tipos de diabetes que deseen embarazarse?

Diagnéstico
2. (A qué pacientes se les debe realizar el tamizaje y/o
prueba de tolerancia oral a la glucosa durante el

embarazo?

3. (Cudles son los criterios diagnosticos de diabetes
gestacional?

Tratamiento

4. (Qué recomendaciones se debe realizar a una mujer
embarazada con intolerancia a la glucosa?

5. (Cual es el nivel de glicemia que debe mantener la
embarazada con diabetes?

6. (Qué terapia nutricional debe seguir la embarazada
con diabetes?

7. (Qué ejercicios estan indicados en la mujer
embarazada con diabetes?

8. (Se debe usar antidiabéticos orales en mujeres
embarazadas con diabetes?

9. (En qué consiste la vigilancia y seguimiento
obstétrico?

10. (Cuando debe ser hospitalizada la mujer con diabetes
gestacional?

11. (Esté indicado el uso de corticoides para maduracion
pulmonar fetal en mujeres con diabetes gestacional?

12. (Qué medicamentos se usan para tocdlisis en la mujer
con diabetes gestacional?

13. (Cuadl es la mejor via de terminacion del embarazo en
la mujer con diabetes gestacional?

14. ;Cémo se debe realizar el manejo intraparto en la
mujer con diabetes gestacional?

Clasificacion de la enfermedad, CIE- 10

024. Diabetes Mellitus en el Embarazo,

024.0 Diabetes Mellitus Preexistentes insulinodependiente
en el embarazo,

024.1 Diabetes Mellitus
insulinodependiente en el embarazo,

Preexistentes no

024.2 Diabetes Mellitus Preexistentes relacionada con
desnutricion, en el embarazo,

024.3 Diabetes Mellitus Preexistentes sin otras
especificaciones en el embarazo,

024.4 Diabetes Mellitus que se origina en el embarazo,
024.9 Diabetes Mellitus no especificada en el embarazo.

Introduccion

En términos generales, la Diabetes Mellitus (DM) se
caracteriza por un aumento de la glucosa sanguinea. Es un
desorden del metabolismo de los carbohidratos que
requiere cambios inmediatos en el estilo de vida. En su
forma croénica, la diabetes se asocia con complicaciones
vasculares a largo plazo, incluyendo retinopatia,
nefropatia, neuropatia y enfermedad vascular. '~/

La Asociacion Americana de Diabetes (ADA)'? sefiala
que la Diabetes Gestacional (DG) causa complicaciones en
un 7% de todos los embarazos, con un rango que va
entre el 1 al 14%, dependiendo de la poblacién a investigar
y el método de tamizaje a utilizar, llegando a representar
200.000 casos al afio en USA. La prevalencia en general de
DG puede llegar a ser entre un 10 a 20% de los casos al
aflo en poblaciones de alto riesgo, como la nuestra que
tiene un factor de riesgo de tipo étnico por ser
latinoamericana, o hispana en el medio anglosajon.**

La DG corresponde a una hiperglicemia que se detecta por
primera vez durante el embarazo.” En todo el mundo,
constituye una de las complicaciones habituales del
embarazo y es responsable de wuna importante
morbimortalidad tanto materna como perinatal >~

La diabetes en el embarazo se asocia tanto con riesgos
para la madre como para el feto. Los abortos, la pre-
eclampsia y el parto pre-término son mas comunes en
mujeres con diabetes pre-existente. Adicionalmente, la
retinopatia diabética puede empeorarse rapidamente
durante el embarazo. Los mortinatos, las anomalias
congénitas (ACs), la macrosomia, las lesiones durante el
nacimiento, la morbilidad perinatal y los problemas de
adaptacion postnatal, como la hipoglicemia, son mas
comunes en nifios nacidos de mujeres con diabetes pre-
existente.>
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La creciente prevalencia de diabetes, que se diagnostica en
mujeres a edades mas tempranas, favorece la presencia de
diabetes y embarazo. Los cambios fisiologicos que impone
el embarazo, dificultan el control de la misma y se asocian
con morbilidad y mortalidad perinatal.”®

Segun la OMS después del embarazo, entre el 5% y el 10%
de las mujeres que tuvieron DG, tienen hasta un 50% mas
de posibilidades de presentar DM tipo 2 en los proéximos 5
a 10 afios.’

La exposicion del feto a concentraciones elevadas de
glucosa plasmatica de la madre, durante el segundo y
tercer trimestres, resulta en crecimiento fetal excesivo,
macrosomia, hipoglicemia, ictericia, hipocalcemia,
policitemia y enfermedad por deficiencia de surfactante
pulmonar en el neonato y posteriormente, en nifios y
adultos, en obesidad y diabetes. Algunas investigaciones
recientes también sefialan que los productos de tales
embarazos tienen mayor riesgo de obesidad, diabetes y
enfermedad cardiovascular.'®"!

La DM pre-gestacional expone al feto a concentraciones
elevadas de glucosa, durante el primer trimestre del
embarazo, incrementando el riesgo de ACs, especialmente
a nivel de sistema nervioso central (SNC), a nivel
cardiovascular, renal y musculo-esquelético, asi como a
aborto espontaneo. La probabilidad de ACs y aborto, tiene
una relacién lineal con la concentracion de glucosa
plasmatica de la madre, expresada en la concentracion de
hemoglobina glucosilada (HbA,.), y este riesgo excesivo,
se puede reducir, cuando la madre mantiene un control

glucémico adecuado en el primer trimestre del embarazo.
1,15

En el sistema de notificacion epidemioldgica anual del
MSP del Ecuador, las enfermedades cronicas no
transmisibles (ECNT), como la DG muestran un
incremento sostenido en el periodo comprendido entre
1994 y 2009, ascenso notablemente mas pronunciado en
los tres ultimos afios. La tasa se incrementd de 142 por
100.000 habitantes a 1.084 por 100.000 habitantes, con
mayor prevalencias en mujeres de la costa ecuatoriana, y
en especial de la Provincia de Manabi.'® Este fenémeno se
repite entre el 2009 y el 2013.

De acuerdo a estadisticas oficiales del Instituto
Ecuatoriano de Estadisticas y Censos (INEC), '® la DG
ocup6 en el afio 2009 el sexto puesto entre las causas de
morbi-mortalidad materno-fetal. En el 2012 el sobrepeso al
nacer se ubica dentro de las diez primeras causas de
morbilidad infantil en el Ecuador.'®

Esta GPC contiene recomendaciones para el diagnostico y
tratamiento de la DM y sus complicaciones en mujeres que
desean concebir y en aquellas que ya estan embarazadas.
Esta guia fue construida enfocandose en el cuidado de
rutina prenatal, intraparto y postnatal. Se hacen
recomendaciones por separado, cuando la evidencia lo
muestra, para mujeres con diabetes pre-existente (tipo 1,
tipo 2 y otros tipos de diabetes). El término mujeres se usa
para designar a todas las mujeres en edad de concebir, de
forma independiente de su edad, lo que incluye también
adolescentes.

Esta GPC también se centra en el cuidado de la madre y
del nifio. Ofrece la mejor evidencia existente para el
cuidado de la mujer con diabetes que esta planificando un
embarazo, estd ya embarazada y en el recién nacido
producto de ese embarazo. El tratamiento propuesto
también toma en cuenta las preferencias de las mujeres,
quienes deberian tener la oportunidad de tomar
decisiones informadas sobre su cuidado y tratamiento en
conjunto con el profesional de salud. La comunicacion
médico-paciente es esencial y debe ser apoyada por
informacion escrita basada en evidencia, realizada a la
medida de las necesidades de las mujeres.

Justificacion

La presente GPC esta adaptada con las mejores practicas
clinicas y recomendaciones disponibles para el manejo de
la DG. El MSP como rector del SNS ha disefiado como
parte de una propuesta metodologica compuesta por un set
de instrumentos:

- Guia de Practica Clinica (GPC)
- Guia de bolsillo

- Guia para el ciudadano

- Manual de procedimientos

El Modelo de Atencion Integral en salud (MAIS) propone
un fortalecimiento del primer nivel de atencidn como
puerta de entrada al sistema, basado en atencion
integral, con continuidad y con un enfoque familiar,
comunitario e individual. La especificidad del primer nivel
de atencion sera explicita en el set de instrumentos
asistenciales en salud, las acciones a realizarse en los
niveles superiores se mencionaran seglin su especificidad
teniendo en cuenta la realidad y los principios de
accesibilidad, calidad y eficiencia consagrados en la
constitucion y el sistema nacional de salud.

La presente guia fue adaptada siguiendo la metodologia
ADAPTE"™ con el objetivo de incorporar las
mejores directrices y orientaciones para promover el
desarrollo y el uso de las GPC adaptando metodologias
existentes. Se formularon preguntas clinicas concretas y
estructuradas segiin el esquema paciente, intervencion,
comparacién, resultado (PICO) sobre diagnostico
tratamiento, y seguimiento. La busqueda de guias de
practica clinica se realizd a través de metabuscadores,
en los portales web de centros compiladores, elaboradores
y en bases de datos como PubMed, Tripdatabase y
LILACS.

En los acapites pertinentes los contenidos fueron
actualizados a partir de la evidencia disponible desde la
fecha de publicacion de las guias revisadas, con énfasis en
el uso de revisiones sistematicas y ensayos clinicos
controlados aleatorizados disponibles en la Biblioteca
Cochrane, PubMed, Tripdatabase y LILACS.

El proceso de adaptacion incluy6 la revision por pares de
la guia para su aplicacion al contexto nacional con
expertos nacionales que trabajan en instituciones de la
Red Publica Integral de Salud y de la Red
Complementaria.
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Evidencias y grados de recomendacion

En este documento, el lector encontrara al margen derecho
de las paginas la calidad de la evidencia y/o el grado de
fuerza de las diferentes recomendaciones presentadas. Las
recomendaciones sefialadas en esta guia, son producto del
analisis de las GPC internacionales seleccionadas mediante
el modelo de revision sistematica de la literatura. La
presentacion de la evidencia y las recomendaciones
expresadas en las guias seleccionadas, corresponde a la
informacion  disponible organizada seglin criterios
relacionados con las caracteristicas cuantitativas,
cualitativas, de disefio y tipo de resultados de los estudios
que las originaron.

Los niveles de las evidencias y la gradacion de las
recomendaciones se mantienen respetando la fuente
original consultada, citando entre paréntesis su significado.
Las evidencias se clasifican de forma numérica y las
recomendaciones con letras; ambas, en orden decreciente
de acuerdo a su fortaleza.

El simbolo v* representa un consejo de buena practica
clinica sobre el cual el grupo de expertos acuerda. Por lo
general son aspectos practicos sobre los que se quiere
hacer énfasis y para los cuales probablemente no existe
suficiente evidencia cientifica que lo sustente. Estos
aspectos de buena practica clinica no son una alternativa a
las recomendaciones basadas en la evidencia cientifica
sino que deben considerarse Uinicamente cuando no existe
otra manera de destacar dicho aspecto.

La calidad de la evidencia y la fuerza de las
recomendaciones, se encuentran sustentadas por evidencia
calificada con diversos sistemas de gradacion. Para obtener
mayor informacion revise el Anexo al final de esta guia.

Simbolos empleados en esta GPC

Evidencia E

Recomendacion R

v//R Puntode Buena

Punto de buena Practica . .
Practica

Estos aspectos de buena practica clinica no son una
alternativa a las recomendaciones basadas en la evidencia
cientifica sino que deben considerarse unicamente cuando
no existe otra manera de destacar dicho aspecto.

Proposito

Presentar la mejor evidencia cientifica disponible para
proveer una aproximacion razonable al diagnostico,
evaluacion y tratamiento de la DG, que contribuya en
forma temprana y adecuada a disminuir la
morbimortalidad materna y perinatal vinculada a esta
patologia.

Objetivos

1. Definir aspectos a tratarse en la asesoria
preconcepcional precoz en pacientes con factores de
riesgo para DG o con diabetes preexistente que desean
un embarazo.

2. Solicitar segin el grupo de riesgo, el tamizaje
adecuado para diagndstico de DG.

3. Definir parametros de tratamiento de la DG intraparto
y posparto.

4. Definir el uso de insulina y metformina durante el
embarazo.

Historia natural de la enfermedad y pronostico.

El embarazo es normalmente un estado de incremento de
resistencia a la insulina para proporcionar un suministro
ininterrumpido de nutrientes hacia el feto. Una gran
cantidad de sustancias producidas por la placenta y por los
adipocitos son las que reprograman la fisiologia materna y
causan este estado de resistencia a la insulina, sobre todo
en la segunda mitad del embarazo.>”’

La DG se caracteriza por aumento patologico de la
resistencia a la insulina, disminucion de la sensibilidad a la
insulina y la secrecion deficiente de insulina que conduce a
la madre y al feto a hiperglicemia, por ello se diagnostica
mediante una prueba de tolerancia oral a la glucosa
(PTOG).>"®

La DG se asocia con un mayor riesgo de resultados
maternos, fetales y perinatales adversos. Aunque se
resuelve con el nacimiento en la mayoria de los casos, 35%
de las mujeres con DG tienen realmente diabetes pre-
existente, y tienen ademds un riesgo mayor al 50% de
desarrollar DG recurrente y desarrollo posterior de DM
tipo 2.7%1920

La glucosa es transportada libremente a través de la
placenta por difusiéon facilitada. En presencia de
hiperglucemia materna, las cantidades excesivas de
glucosa llevan a hiperinsulinemia fetal que a su vez causa
el crecimiento excesivo y/o macrosomia, con el
consecuente incremento del indice de cesareas. Durante el
parto causa también distocia de hombro y trauma perineal,
y en el neonato hipoglicemia.”®!!

Ademas, el exceso de insulina en la circulacion fetal puede
retrasar la maduracion pulmonar asociada sobre todo a baja
produccion de surfactante, que conduce al sindrome de
dificultad respiratoria o enfermedad de membrana hialina.
Esta condicion es aproximadamente seis veces mas
frecuente en los recién nacidos (RN) de las mujeres con
diabetes que en mujeres no diabéticas. >’

La prevalencia de hipertension cronica, hipertension
gestacional, preeclampsia, y preeclampsia sobreagregrada
a hipertension son mas frecuentes en embarazos de las
mujeres diabéticas, y por lo tanto, causan sus respectivas
complicaciones. ™!

El aumento de los niveles de glucosa, incluso aquellos por
debajo del umbral para la DG, se asocia ademas con un
aumento del riesgo de abortos espontaneos y ACs,
especialmente  SNC, cardiovascular, renal y musculo-
esquelético. >

El adecuado conocimiento de la patologia hace que todas
las mujeres diabéticas embarazadas con estos riesgos
excesivos puedan reducirlos cuando la madre mantiene un
excelente control glucémico, desde el control pre-
concepcional y en el primer trimestre del embarazo. '5*
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Los resultados publicados del estudio HAPO 2%,
concluyeron que el tamizaje y diagndstico de DG no eran
suficientes y adecuados para identificar a todas las
pacientes. Sobre la base de este estudio, se reconsiderd
cuidadosamente los criterios de diagndstico para DG, y por
ello un grupo de consenso internacional **?' con
representantes de varias organizaciones obstétricas y en
diabetes, incluyendo la ADA, denominados International
Association of diabetes and pregnancy study groups
(IADPSG), desarrollaron recomendaciones revisadas para
el diagndstico de diabetes que se exponen en esta GPC,
relativos a tamizaje, puntos de corte y conductas
terapéuticas.'®'*%*

Estos cambios en los criterios de diagndstico se realizan en
el contexto del preocupante aumento de la obesidad en
todo el mundo y aumento de las tasas de diabetes, con la
intencion de optimizar los resultados gestacionales para las
mujeres y sus nifios.*”

Clasificacion y epidemiologia de la DM

Se incluyen cuatro clases clinicas de DM'?, se excluyen
las causas secundarias.

Tabla 1. Definiciones basicas

primer reconocimiento durante el
embarazo.

Debido a otras causas, por ejemplo,
defectos genéticos en la funcién de
células beta, defectos genéticos en la
accion de la insulina, enfermedades del
pancreas exdcrino  (por ejemplo,
fibrosis quistica) y drogas (tal como en
el tratamiento HIV / SIDA), o después
de trasplante de 6rganos).

Otros tipos
especificos de
diabetes

Clasificacion Descripcion del problema

Resultado de la destruccion de las
Diabetes tipo 1 | células beta, por lo general conduce a
la absoluta deficiencia de insulina.

Resultado de un defecto progresivo de
Diabetes tipo 2 | secrecion de insulina con resistencia a
la insulina

Intolerancia a los carbohidratos
resultando en hiperglucemia de
gravedad variable con inicio o

Diabetes
gestacional

1. Cuidado pre-concepcional a mujer diabética

Fuente: ADA, 2012, 2013'
Elaboracion: autores

Definicion de Diabetes Gestacional (DG)

La definicion de DG que se usara en esta GPC no se ha
modificado desde 1979 y es la definida por la OMS, que la
describe como la intolerancia a los carbohidratos
resultando en hiperglicemia de gravedad variable que se
inicia o se reconoce por primera vez durante el embarazo
482226 1 a presencia de una DG se considera un embarazo
de alto riesgo.

Evidencias y recomendaciones

La atencion médica debe estar centrada en el cuidado tanto
de la madre como del feto y del recién nacido. Existen seis
momentos importantes en la implementacion de las
recomendaciones:

Cuidado pre-concepcional a mujer diabética
Diabetes gestacional

Cuidado prenatal

Cuidado intraparto

Cuidado neonatal

Cuidado postnatal

SR

Informacién y asesoria

Se debe ofrecer informacion y asesoria a todas las mujeres con DM quienes estan planificando un embarazo.
Se debe recomendar a la paciente a buscar cuidado pre-concepcional y suministre informacién que incluya

lo siguiente:

- Riesgo de complicaciones en el embarazo y como reducirlo con un buen control glucémico.
- Dieta, control de peso y ejercicio, incluyendo reduccion de peso en mujeres con un IMC sobre 25

kg/m?.

- Hipoglicemia y como identificar la misma. R-A

- Nausea y vomito relacionado con el embarazo y control glucémico;

- Evaluacién de la retina y del rifidn.

- Cuando detener la anticoncepcion en caso de tenerla.

- Tomar suplementos de acido félico (5 mg/dia) tres meses previos y durante (1mg/dia) todo el
embarazo.

- Revisar todos los posibles cambios en la medicacion, en los objetivos glicémicos y en la rutina de
auto-monitoreo.

Los riesgos de hiperglicemia en el embarazo incluyen: '

- Macrosomia fetal.

- Trauma durante el nacimiento, tanto para la madre como para el nifio.

- Aborto.

- Anomalias congénitas. E-1a

- Aumento de morbilidad neonatal.
- Muerte neonatal.

- Obesidad y/o diabetes que puede aparecer después en el niflo.

- Incremento del indice de cesareas.
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Ofrecer a la paciente los siguientes cuidados pre-concepcionales: ®
- Suplementacion con acido folico.
- Medicion de glucosa mediante auto-monitoreo.
- Tirillas de medicion de cetonas para mujeres con DM tipo 1 y asesoria sobre hipoglicemiantes.
- Un programa estructurado de educacion en diabetes;

- Medicion trimestral de HbA.. R-A
- Evaluacion de retina mediante imagen digital con midriasis usando tropicamida.
- Evaluacion renal, incluyendo microalbuminuria, antes de suspender la anticoncepcion.
- Considerar estudios adicionales clinica si la creatinina sérica se encuentra fuera de los limites
normales que van entre 0.4 a 0.8 mg/dL.
Seguridad de la medicacién antes y durante el embarazo: >*
La Insulina (regular y NPH), y/o la metformina, son opciones farmacologicas vélidas antes y durante el E-2a
embarazo, existe fuerte evidencia sobre su efectividad y seguridad en el embarazo.
Datos provenientes de estudios clinicos, y otras fuentes no sugieren que los analogos de la insulina de
accion rapida (aspart y lispro), afecten adversamente el embarazo o la salud del feto o del recién nacido, por E-2a
lo cual pueden ser utilizados. "**
NO se recomienda los analogos de la insulina de larga-accion (Glargina), durante el embarazo ya que la
evidencia en este tema es aun limitada ' E-Ib
Tan pronto se confirme el embarazo se debe: **
- Suspender los hipoglucemiantes orales con excepcion de la Metformina y, si se requiere empezar
la insulinoterapia.
- Suspender los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA), y los antagonistas de R-B
receptores de angiotensina I (ATA2), y considerar terapias alternativas en pacientes con
hipertension arterial cronica.
- Suspender las estatinas.
Glucemia diana y seguimiento de la misma: "
- Recomendar el auto-monitoreo de glucemia con objetivos glucémicos individualizados.
- Asesorar a la paciente sobre la necesidad de intensificar la terapia hipoglicemiante para aumentar
la frecuencia del auto-monitoreo, que incluya una combinacion de niveles pre y postprandiales;
- Realizar HbA | trimestralmente. E-2°
- Recomendar bajar los niveles de HbA,. y recomendar que un valor bajo el 7% es seguro,
reduciendo el riesgo de complicaciones.
- Recomendar evitar el embarazo en diabéticas pre-gestacionales si los niveles de HbA,. son
mayores a 8%, en ese caso primero lograr los objetivos terapéuticos anteriormente citados.
2. Diabetes gestacional (DG)
- 2213
Tamizaje y diagnostico: E-2°

Seguin los siguientes factores de riesgo se puede clasificar a pacientes de riesgo alto y de riesgo moderado.

Tabla 2. Factores de riesgo

Riesgo Factores / criterios

- peso normal al nacer
- edad mayor a 25 afios
Riesgo medio - s%n antecedentes de fiiabetes en familiares de primer grado
- sin antecedentes de intolerancia a la glucosa
adversos
- todas las condiciones previas deben cumplirse

- sobrepeso (IMC mayor a 25 kg/m?) antes del embarazo, sin historia de resultados obstétricos

- poblacion latina/hispana (como la ecuatoriana) con alta prevalencia de DM
Riesgo Alto - obesidad (IMC mayor a 30 kg/mz)
- antecedentes de DG en embarazos previos
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- partos con productos macrosémicos demas de 4 kilos o percentil mayor a 90
- glucosuria

- sindrome de Ovario Poliquistico (SOP)

- historia familiar de DM2

carbohidratos)
Obito fetal de causa inexplicable

- trastorno del metabolismo de los carbohidratos (hiperglicemia en ayunas, intolerancia a los

Fuente: Wisconsin Diabetes Mellitus Essential Care Guidelines ¢ 2012
Elaboracion: autores

El tamizaje dependera de la estratificacion de riesgo en la mujer gestante, definiendo alto y moderado riesgo.
5,15

ALTO riesgo: se realiza una glicemia en ayunas en la consulta médica inicial, que se interpretara de la
siguiente manera:

- Mayor a 126mg/dL = diabetes pre-existente.
- Entre 92 a 126 mg/dL = DG.
- Menor de 92mg/dL = se realizara una PTOG de 75g entre las semanas 24 y28 de gestacion.

MODERADO riesgo: se realizara una PTOG de 75g a la mujer gestante entre la semana 24-28.

E-2*

Los puntos de corte maximos de PTOG de 75g son: '

- Basal: menor a 92mg/dL
- 1° hora: menor a 180mg/dL
- 2°Hora: menor a 153mg/dL

Se considera DG si uno o mas de estos valores se altera.

E-2*

NO son pruebas equivalentes para tamizaje de DG la medicion de glucosa capilar o el test urinario de glucosa.
5

R-A

Se debe suministrar informacién y asesorar en el tamizaje cuando: **
- Existe riesgo de complicaciones al nacimiento o si la DG no se controla.

- La DG responderd a los cambios en la dieta y ejercicio en la mayoria de mujeres.

- La metformina o la insulinaterapia pueden ser necesarios si la dieta y el ejercicio no controlan los
niveles de glucosa sanguinea.

- Se requiere monitoreo de glucosa estricto durante el embarazo y el trabajo de parto.

E-1a

Se debe suministrar informacion y asesoria después del tamizaje sobre:’
- Losriesgos de la DG y como reducirlo con un buen control glucémico;

- Dieta, control de peso y ejercicio, incluyendo pérdida de peso para mujeres con sobrepeso.
- Auto-monitoreo de glucemia.
- Objetivos personalizados para control de glucemia.

E-1*

Los riesgos de la DG incluyen:
- Macrosomia fetal.
- Trauma durante el nacimiento, tanto para la madre como para el nifio.
- Incremento del indice de cesareas.
- Morbilidad neonatal.
- Muerte neonatal.
- Obesidad y/o diabetes desarrollada mds tarde en la vida del nifio.

E-1°

Terapia para control de la hiperglicemia en el embarazo: >'*'®
Se debe considerar terapia farmacoldgica para mujeres con DG:
- Si los cambios en la dieta y el ejercicio no mantienen los objetivos de control glicémico en un
periodo de 1 a 2 semanas.

- Si la ecografia/ultrasonido muestra macrosomia fetal incipiente entre la semana 28 a 30, esto es
circunferencia abdominal sobre el percentil 70.
- Sise requiere terapia para hiperglicemia en el embarazo.
- Se debe ajustar la terapia farmacoldgica de forma individualizada.
- Las opciones farmacoldgicas son: metformina (antidiabético oral permitido en el embarazo), e
insulina (NPH, Regular).
Este tratamiento serd evaluado, decidido y supervisado por el médico especialista.

R-A
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Cuidado prenatal en mujeres con factores de riesgo para desarrollar DG

En la primera consulta médica prenatal a toda embarazada se debe determinar los factores de riesgo para

desarrollar DG, y clasificarlas en grupos de riesgo moderado y alto. Véase la tabla 2. ** R-A
Las mujeres con alto riesgo para desarrollar DG deben ser evaluadas tan pronto como sea posible después de R-B
confirmar del embarazo. **'%%
3. Control prenatal
Se recomienda el manejo multidisciplinario e integral de la diabetes en el embarazo, ya que es una condicion
que amerita atencion prioritaria, con enfoque ginecoldgico, tratamiento no farmacologico y tratamiento
farmacologico de ser necesario, asegurando lo siguiente: '
- Cuando la paciente tenga DG sea referida a un especialista; RA

- Realizar controles glucémicos cada semana al menos;

- Asesorar sobre el establecimiento de salud adecuado para atender el parto (segundo y tercer nivel);
- Proveer informacion y educacion integral en diabetes durante cada consulta de control prenatal;

- Garantizar el seguimiento y las consultas prenatales.

Control prenatal especifico en mujeres con DM °

Durante la primera consulta médica:

- Ofrecer informacion, asesoria y apoyo sobre control glucémico y automonitoreo enfocado a metas terapéuticas.

- Realizar una historia clinica orientada al problema.
- Revisar la medicacion.

- Ofrecer una evaluacion de la retina y del rifidn si estos no hubieran sido realizados en los 12 meses previos.
- Realizar examenes de laboratorio prenatales como son biometria hematica, glucosa sérica, examen general y cultivo

de orina, VDRL, grupo sanguineo y factor Rh, BUN, creatinina.
- Establecer riesgo de complicaciones de diabetes.

Semanas 6 a 8:
- Confirmar la viabilidad del embarazo y la edad gestacional.

Semanas 11 a 14:
- Realizar ecografia para determinar marcadores ecograficos de ACs.

Semanas 20 a 22:
- Realizar una ecografia morfologica fetal (detalle anatdmico).

Semanas 28 a 30:

- Realizar ecografia para valorar crecimiento fetal, perimetro abdominal fetal y determinacion de percentil para

descartar macrosomia fetal incipiente.

Semana 36:
- Realizar ecografia para valorar crecimiento fetal y el volumen del liquido amniético.

Semana 38:
- Ofrecer inducciodn de la labor o cesarea, si se indica.
- Realizar test de bienestar fetal en las mujeres que esperan labor espontanea.
- Ofrecer informacion y asesoria sobre:
- Tiempo, modo y manejo del parto.

- Analgesia y anestesia, incluyendo evaluacion anestésica para mujeres con comorbilidades como obesidad o neuropatia

autonomica.
- Cambios en la terapia hipoglucémica durante y después del nacimiento.
- Cuidado inicial del recién nacido.
- Inicio de la lactancia y el efecto de la lactancia sobre el control glicémico.
- Anticoncepcion y seguimiento.

Semanas 39 a 41:
- Realizar test de bienestar fetal en las mujeres que esperan labor espontanea.

Tratamiento de la DG *°

La obesidad es un factor independiente de riesgo de eventos adversos que incluyen: trastornos glucémicos,

intolerancia a la glucosa, desordenes hipertensivos, mortalidad perinatal, macrosomia, nacimiento E-2a
pretérmino y ACs.
NO se recomienda el descenso de peso durante el embarazo.*® La ganancia de peso adecuada durante la E-1b

gestacion, depende del peso con el cual la paciente comienza la misma. Véase tabla 3.
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Tabla 3. Ganancia de peso en DG

Determinacion del peso Ganancia Ganancia semanal en
pregestacional (IMC) total (kg) kg (2°y 3° trimestres)
Bajo peso (IMC menor a 20) 125a18 0.5
Peso normal (IMC 20 a 24.9) 11.5a16 0.4
Sobrepeso (IMC 25 a29.9) 7alls 0.3
Obesidad (IMC mayor a 30) 5a9 0.2

Fuente: Draznin B, Epstein S, Turner HE, Was JA (eds). Oxford American Handbook of endocrinology and diabetes.
Oxford University Press, New York, 2011.
Elaboracion: autores

Tratamiento NO farmacolégico

La terapia médica nutricional se debe proporcionar por un especialista en nutricion con experiencia en el
manejo de diabetes y embarazo.

Se recomiendan cambios alimenticios y ejercicio como el principal tratamiento de la DG. Un buen soporte no
farmacologico, logra el control en una gran mayoria de estas pacientes; asi mismo la diabética que se R-C
embaraza debe recibir soporte nutricional de manera obligatoria en su primera consulta prenatal.**

Los principales objetivos del manejo nutricional y el soporte de ejercicio moderado son:

- Lograr una ganancia de peso adecuada,
- Optimizar el control glicémico.

- Reducir las fluctuaciones de glucosa en especial durante la glucemia postprandial. E-2a
- Evitar la cetonuria y evitar los episodios de hipoglicemia en pacientes insulinizadas.

- Proveer de suficiente energia y nutrientes para permitir un crecimiento fetal normal.

La dieta debe ser culturalmente apropiada, acorde con los hébitos alimenticios locales. La actividad fisica de
cada gestante debe ser susceptible de modificaciones de acuerdo con la meta terapéutica. **

Se recomienda consumir 40 a 45 % de carbohidratos del total de calorias, 20 a 25 % de proteinas y 30 a 40 %

de grasas. Las grasas saturadas no deben exceder de 10 % del total de lipidos. Evitar carbohidratos simples. R-C
6

Se ha demostrado que el consumo de carbohidratos con bajo indice glucémico, genera reduccion de
hiperglicemia postprandial, mejores niveles de objetivos glicémicos y productos con menor peso al nacer E-2a
comparados que en madres gestantes con consumo de alimentos de alto indice glicémico.

Se recomienda el uso de tablas de indice glicémico con el objetivo de controlar el consumo de carbohidratos R-A
de bajo indice glicémico, ya que este es parte fundamental del soporte nutricional en estas pacientes.

La asignacion de ingesta caldrica diaria es similar en mujeres con DG o diabetes pregestacional y se calcula
en base al IMC preconcepcional asi: 2>
- Peso normal (IMC de 20 a 24.9): 30 kcal/kg/dia. R-A
- Sobrepeso y obesidad (IMC entre 25 a 39.9): 25 kcal/kg/dia.

- Obesidad mérbida (IMC mayor a 40): 20 kcal/kg/dia.

En las pacientes tratadas con insulina la dieta se fraccionara con una colacién nocturna para evitar la

hipoglicemia. El total de calorias se fraccionar4 en quintos o sextos. > R-C
Se recomienda realizar ejercicio moderado, ya que disminuye la glucemia en mujeres con DG. Se considera
ejercicio moderado la caminata, natacion o ejercicios aerdbicos, realizados de forma regular 3 a 4 sesiones de E-la
20 a 30 minutos por semana y no de forma intermitente o discontinua.
NO se recomienda el ejercicio fisico intenso o en el ambito competitivo, asi como el aumento brusco en la
cantidad de ejercicio, como por ejemplo: >

1. Los ejercicios de equilibrio, con riesgo de caidas o traumatismo abdominal en el tercer trimestre de R-A

embarazo.

2. Laposicion estatica durante periodos prolongados.

3. Los cambios bruscos de posicion por el riesgo de mareos y caidas.
NO se recomienda la realizacion de maniobras de Valsalva, con espiracion forzada con la boca y la nariz
tapada, que reducen la oxigenacion fetal. > E-la
Algunos ensayos clinicos sefialan que la combinacion de la dieta y el ejercicio moderado mejora los niveles E-1b

de glicemia y favorece la pérdida de peso. '
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Control glucémico en DG

La meta en la glucosa sanguinea durante el embarazo es lograr una glucemia central en *%%%;

- Ayuno menor a 90 mg/dL.
- Dos horas postprandial menor a 120 mg/dL.

Se recomienda un control mas estricto cuando el crecimiento fetal es igual o mayor del percentil 90, en donde
las metas de glucemia seran:

- Enayuno menor a 80 mg/dL.

- Una hora postprandial menor a 130 mg/dL.

Se recomienda una vigilancia ain mas estrecha en estas pacientes, por el riesgo que tienen de presentar
hipoglucemia fetal o neonatal.

NO se recomienda usar de rutina la HbA,. para valorar el control de glucemia en el segundo y tercer

trimestre de embarazo. >

Tratamiento farmacolégico de la embarazada con DG

Se recomienda iniciar el tratamiento farmacologico cuando la dieta y el ejercicio no consiguen alcanzar los
niveles deseados de control de glucemia en sangre durante un periodo de 2 semanas. ¢!

Se recomienda referir a un médico especialista en diabetes o endocrindlogo, en caso de necesidad
farmacolodgica en pacientes embarazadas con DM1 y DM2 y/o DG que requieran uso farmacologico. Deben
ser transferidas para su manejo de manera inmediata y, es el especialista el responsable de su manejo y la
optimizacion glicémica.

En toda paciente en la que se confirme embarazo y este usando antidiabéticos orales previamente (excepto
metformina), se debe descontinuar esta medicacion de manera inmediata y substituir por insulina.

Se ha demostrado que el uso de metformina disminuye la morbilidad fetal e infantil, asi como la mortalidad
en paises en desarrollo, donde el uso generalizado de insulina es limitado y complejo. 2%

E-2a

La insulina es el tratamiento de eleccion en mujeres embarazadas con diabetes. "*>*

R-A

Requerimientos de Insulina en DG

La droga de elecciéon en mujeres embarazadas con diabetes es la insulina, que es compatible con el
. 4
embarazo por lo cual se recomienda. >+

R-A

El sustento de insulinoterapia en la DG se basa en la replicacion fisioldgica de la secrecion de insulina. La
insulina basal es suplida por la administracion de insulina exogena. >+

E-1

La insulinizacién durante el embarazo estd indicada con insulina basal (NPH) y/o la insulina regular. En
caso de hiperglucemia persistente se puede usar insulina andloga de accion rapida (lispro-aspart). Vease la
tabla 4. >**36

En la paciente embarazada con diabetes pre-gestacional y gestacional, el calculo para la dosis de insulina
se basa en factores particulares de cada caso, por ello, el manejo es individualizado.

La dosis de insulina va desde 0,2 U7Kg hasta 1,0 U/Kg de peso. La titulaciéon y la decision de uso
insulinico sera responsabilidad del médico especialista, quien basado en experiencia y revisando cada caso
asistird en esta parte del tratamiento de DG.

La insulinizacioén debe hacerse de manera escalonada y progresiva, teniendo en cuenta que cada paciente
sera manejada de manera individual, seglin repuesta a la dosis iniciada.

Los valores optimos a alcanzar son de menos de 90 mg/dL en ayunas y de menos de 120mg/dL a las dos
horas postprandial.

El control debe ser intensivo y semanal.

El automonitoreo de glucemia capilar es la piedra angular del manejo de estas pacientes hacia los objetivos
terapéuticos planteados, pues los requerimientos de insulina son cambiantes durante toda la gestacion. Toda
paciente con diabetes y embarazo debe ser educada y debe proveerse las herramientas para el
automonitoreo glicémico durante todo su embarazo.*"?

Se recomiendan para el tratamiento de diabetes en el embarazo los analogos de insulina de accion rapida, la
insulina humana de accioén rapida y la insulina de accion intermedia, ya que presentan efectividad y

seguridad clinica, con transporte minimo a través de la placenta, No se ha informado de teratogenicidad. &
12

Se recomienda el control y evaluacion clinica cada dos semanas hasta la semana 34, dependiendo del
grado de control glucémico. Después de esta semana seran evaluadas cada semana®'?
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Tabla 4. Clasificacion de los tipos de insulina

., . Pico de actividad Duracion de la .,
Denominacion Comienzo . Otra denominacion
en horas accion en horas
-~ . . Lispro,
Ultra-rapida (analogas) 15 minutos la2 3a5 Aspart
Répida,
Répida (solubles/neutrales) 30 minutos 2a3 6al Cristalina,
Regular
Intermedia (is6fana) 1 a2 horas 2a8 10al6 NPH,
Lenta

Fuente: Draznin B, Epstein S, Turner HE, Was JA (eds). Oxford American Handbook of endocrinology and diabetes. Oxford

University Press, New York, 2011.
Elaboracion: autores

Cuidados adicionales para mujeres que reciben insulina

Se recomienda disponer siempre de soluciones de glucosa oral concentrada. >

Se recomienda disponer de Glucagén para el manejo de la hipoglicemia severas en mujeres con DM1 y

embarazo. 5°%%

Se recomienda disponer de terapia insulinica con bomba de infusion, si el uso de multiples inyecciones no

es adecuado y la mujer experimenta hipoglicemia discapacitante significante. >*3¢

Se recomienda asesorar a la paciente:
- que se realice una glicemia de control antes de acostarse;
- advertir del riesgo de hipoglicemia sobre todo durante el primer trimestre de embarazo.

Deteccion y tratamiento de emergencias hiperglicémicas

Se debe referir a la paciente con DG y pregestacional si se sospecha de una emergencia hiperglicemica
(cetoacidosis diabética y/o hiperglicemia hiperosmolar), a un establecimiento de salud de nivel tres e
ingresarla de forma inmediata. En este establecimiento deben estar disponibles tanto el cuidado materno
como el neonatal. Esta condicion es una emergencia obstétrica y endocrinologica.

v/R

Evaluaciéon renal para mujeres con diabetes pre-gestacional

Se recomienda realizar a las pacientes con diabetes pre-gestacional una evaluacion nefrologica durante la
primera consulta médica, siempre y cuando no se haya realizado la misma en los 12 meses previos.

v/R

Se debe considerar referir al nefrologo si la creatinina sérica es anormal, teniendo en cuenta que la
creatinina sérica y el nitrégeno ureico sanguineo (BUN), disminuyen en una media de 0.7 y 1.2 mg del
valor normal en estado de no gestacion. La depuracion de creatinina durante el embarazo deberia ser de
30% mayor que los 100-115 mL/min, que normalmente se determina en mujeres no embarazadas, o que la
excrecion total de proteinas exceda los 300 mg/dia.

Evaluacion, seguimiento y tamizaje del desarrollo fetal

Se recomienda realizar a las pacientes un examen prenatal ecograficos durante el primer trimestre
confirmatorio de embarazo y establecer la fecha probable de parto (FPP), medir CRL y determinar
marcadores ecograficos genéticos. '°

Se recomienda durante el segundo trimestre realizar el tamizaje de ACs. '*!!

Se recomienda durante el tercer trimestre realizar vigilancia mensual idealmente para valorar la condicién

de la placenta, el volumen de liquido amniético, la biometria fetal, y el calculo de peso. '*!!

Se recomienda realizar vigilancia y seguimiento individualizado del bienestar fetal en las mujeres con

restriccion del crecimiento fetal intrauterino, y en aquellas con enfermedad microvascular o nefropatia.'®!?

VIR

Criterios de ingreso hospitalario

Toda paciente con falta de control metabodlico que condicione una descompensacion clinica, necesita

vigilancia intrahospitalaria para control, extra de las condiciones obstétricas y/o fetales. #1%-2>27:2°

v/R
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Trabajo de parto pretérmino en pacientes con DG

La incidencia de parto pretérmino en pacientes con diabetes y embarazo es de 23%. '

E-2a

Se ha observado que el nivel de hemoglobina glucosilada en el primer trimestre es un fuerte predictor de
parto pretérmino, cuando su valor es mayor al 7.7%. En estos casos, la incidencia de esta complicacion
aumenta en un 40%. 2

E-2b

La evidencia apoya el uso de corticoides en embarazos menores de 34 semanas de gestacion.*'" La
aplicacion de corticoides como esquema para maduracion pulmonar no esta contraindicada en la mujer con
diabetes, pero incrementa hasta en un 40% los requerimientos de insulina sobre todo en mujeres con
diabetes pregestacional, razon por la cual debe coordinarse una consulta con el especialista en diabetes y/o
endocrindlogo.%'**

E-2a

Se recomienda hospitalizar a las pacientes tratadas con insulina que estan recibiendo corticoides para
maduracion pulmonar fetal, ya que se debe realizar el ajuste de insulina y un estrecho monitoreo de
glucosa. °

R-B

Se recomienda utilizar bloqueadores de canales de Calcio para realizar tocolisis.>

NO se recomienda usar betamiméticos para tocolisis, ya que aumentan las concentraciones de glucosa
sérica y el riesgo de cetoacidosis. °

E-1b

4. Cuidado intra-parto

Cuidado de la labor pre-término:

- Se debe considerar el uso de corticoides prenatales para madurar los pulmones fetales en la
labor pre-término o si se planifica un parto electivo temprano.

- Considerar medicacion tocolitica (NO usar betamimeticos) para suprimir la labor, si esta
indicado.

- Vigilar cuidadosamente los niveles de glucosa de mujeres que reciben corticoides para la
maduracion de los pulmones fetales e indicar el uso suplementario de insulina en caso de
ser necesario por el especialista en diabetes y/o endocrindlogo.

Cuidado durante la labor y el nacimiento: "
- Vigilar la glucosa cada hora y mantenerla entre 70 y 120 mg/dL.
- Dosificar la glucosa cada 30 minutos si se usa anestesia general.
- Considerar dextrosa intravenosa e insulina en mujeres con DM1 y en aquellas mujeres en
las que no se puede llevar a los niveles 6ptimos antes expuestos.

R-A

Se ha observado que a las pacientes con diabetes usualmente se les realiza operacion cesarea, sin embargo,
se ha demostrado que no existe mejoria en los resultados perinatales interrumpiendo el embarazo via
abdominal con base en el diagndstico de diabetes.

La via de eleccion del nacimiento se deberd basar en las condiciones obstétricas de la paciente. Por
cualquier via de eleccion se debe mantener una via intravenosa con dextrosa y perfusion de insulina desde
el inicio de trabajo de parto. *'?

E-1b

Se recomienda ofrecer un parto programado después de la semana 38 mediante inducto-conduccion, a las
mujeres embarazadas con diabetes sin otras enfermedades que incrementen la morbilidad o mortalidad,
que tienen un crecimiento normal del feto con un control metabolico adecuado y pruebas de bienestar fetal
normales, 0 si no existen otras condiciones obstétricas y/o metabdlicas que interfieran.

E-1a

Se recomienda inducir la labor de parto a las 38 semanas de gestacion en mujeres con diabetes que usan
insulina.

E-1a

Se recomienda informar los riesgos de un parto vaginal, asi como los beneficios de la resolucion del
embarazo via abdominal a todas las pacientes con diagnéstico ultrasonografico de macrosomia fetal

E-l1a

La diabetes no debe ser considerada una contraindicacion para intentar un parto vaginal, incluso después

de una cesarea previa.

Induccion del trabajo de parto &'>3"35%7

La evidencia muestra que mantener la glucosa plasmatica en un rango entre 70 a 120mg/dL durante el
trabajo de parto y el nacimiento del producto reduce la incidencia de hipoglicemia neonatal y el distrés
fetal.

Se recomienda desde el inicio del trabajo de parto, que en mujeres con DM1 y en mujeres con diabetes cuyo
nivel de glucosa plasmatica no se encuentra entre 70 y 120 mg/dL, se debe utilizar dextrosa intravenosa con
infusion de insulina, aunque no exista un método Optimo para mantener el control glucémico durante el
trabajo de parto y el nacimiento.

Se aplicara las recomendaciones que se explican a continuacion.
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- Mantener el ayuno hasta el nacimiento del recién nacido.

- Iniciar infusion de dextrosa en agua al 10% en 500 mL, 100 mL/hora por bomba de infusion.

- Determinar la glucemia cada hora a través del glucometro, y cada hora cuando esta bajo anestesia
general.

- Iniciar la infusion de insulina intravenosa con bomba de infusion, a una dosis de 2 Ul/hora cuando el
nivel de glicemia sea mayor a 120 mg/dL. Esto es 50 Ul de insulina humana regular en 50 ml de
solucion salina al 0.9 %, a 2 mL por hora con bomba de infusion.”83+36

- Ajustar la infusion de insulina para mantener una glicemia de control de 70 a 120 mg/dL de acuerdo
con los controles de glicemia. Si la glicemia es menor a 70 mg/dL, disminuir la dosis de insulina desde
1UI/hora hasta 0.5 Ul/hora. Si la glicemia es mayor a 120 mg/dL y no baja, incrementar la dosis de
infusién 0.5 Ul/hora, hasta lograr los objetivos planteados. 75436

7,8,34-36

Después del alumbramiento se debe:

- Disminuir la dosis de insulina a un minimo de 0.5 Ul/hora,

- Ajustar hasta mantener niveles de glucosa entre 70 a 120mg/dL.

- Informar al especialista de diabetes y/o endocrindlogo para la programacion de la dosis de insulina
subcutanea antes de la proxima comida.

- Detener la infusion de insulina intravenosa y los fluidos iniciados 30minutos después de la insulina
subcuténea. '

Todo este proceso debe realizarse por un equipo multidisciplinario conformado por el ginecoélogo, el

neonatdlogo y el especialista en diabetes y/o endocrinélogo.

Analgesia y anestesia en pacientes con diabetes

A las pacientes con diabetes y alguna otra enfermedad agregada, como obesidad, nefropatia o neuropatia, se
les debe realizar evaluacion pre-anestésica en el tercer trimestre del embarazo. ©'?’

E-2a

Se recomienda prevenir la hipotensiéon en las mujeres embarazadas con diabetes, mediante el control de
factores de riesgo como control de glicemia, prevencion de alteraciones metabolicas y control hemodinamico.

Se deben considerar otros factores adicionales como son neuropatia y obesidad, lo cual puede complicar la
analgesia y anestesia obstétrica. *'%%

E-2a

Se recomienda que las pacientes diabéticas sean vigiladas estrechamente en la etapa perioperatoria y deben
recibir evaluacion pre-anestésica, ya que cualquier intervencion quirdrgica aumenta el estrés y en consecuencia
aumenta la glicemia.

La anestesia epidural se asocia con un estado acido-base normal en la madre y feto, evitando las
complicaciones.

NO se contraindican analgésicos narcdticos, sedantes, y relajantes musculares.

El riesgo de lesion neurologica postquirurgica severa es alto en pacientes con neuropatia preexistente.

E-2a

Se recomienda el control de la glicemia cada 30 minutos si se utiliza anestesia general en mujeres con diabetes,
desde la induccion de la anestesia general hasta después de que el nifio haya nacido y cuando la mujer esté
plenamente consciente.

5. Cuidado neonatal

Se recomienda asesorar:

- A mujeres con diabetes que estan en etapa de lactancia continuar evitando medicamentos que fueron
descontinuados por razones de seguridad.

- Sobre la importancia de la anticoncepcidn y contracepcion cuando se planifique embarazos futuros.

En mujeres con diabetes pre-existente tratada con insulina: "***3

- Reducir inmediatamente la dosificacion de la insulina después del nacimiento y auto-monitorear la
glucemia para establecer la dosis correcta segun indicaciones individualizadas por el especialista en
endocrinologia y/o diabetes.

- Informar sobre el riesgo de hipoglicemia sobre todo en el momento de la lactancia.

- Tener alimentos disponibles antes y durante el momento de lactancia.

En mujeres con DM2: >3+36
- Pueden continuar tomando metformina durante la lactancia.
- NO tomar ningun otro hipoglicemiante oral durante el momento de lactancia.

R-A

En mujeres con DG:
- Detener el consumo de medicacion (metformina) inmediatamente después del parto.

- Asesorar sobre control de peso, dieta y ejercicio.

- Sobre los sintomas de alerta de hipoglicemia.

- Sobre los riesgos de DG en los embarazos subsecuentes y tamizar para diabetes cuando se planifica un
embarazo.

- Realizar seguimiento posterior ante la posibilidad de diagnéstico de diabetes.

R-B
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6. Cuidado Postnatal
En pacientes con DM2 o DG que hayan requerido mas de 20 Ul diarias al final de la gestacion, se debe
reiniciar tratamiento con insulina previa revision e indicacion del médico especialista en diabetes y/o R-B
endocrindlogo. %%
Se recomienda reclasificar a todas las pacientes que cursaron con DG o intolerancia a la glucosa a partir de la
sexta semana posparto o al final de la lactancia, con una PTOG con 75g, ante el riesgo de generar diabetes. Si R-B
el resultado es normal se repetiré la prueba cada afio. *'*?
Las mujeres con intolerancia a la glucosa, al igual que aquellas que retornaron a la normalidad, deben ser
advertidas de que tienen un riesgo aumentado de desarrollar DG en embarazos subsecuentes y de DM tipo 2
en algin momento posterior de su vida, y de que este riesgo se puede reducir consumiendo una dieta
balanceada, manteniendo un peso adecuado e incrementando sus niveles de actividad fisica; siendo referidas R-D
gtsiealmente a una consulta nutricional de seguimiento que brinde educacién y orientacién nutricional *'%3%3%
Hasta 70 % de las pacientes que desarrollan DG evolucionan a DM2 en un lapso de seis a diez afios. E-1
Antes de utilizar anticonceptivos, la paciente diabética debe recibir una valoracion inicial que incluya:

- Control de peso

-, . E-3

- Control de presion arterial

- Control de glicemia establecido por HbAlc

- Control de la glucosa capilar o glucemia sérica y funcion hepatica y renal.
Referencia y seguimiento
Antes de transferir a unidad de menor complejidad en mujeres con DG se debe realizar un test de glucosa en
sangre antes de transferirla al cuidado de atencion primaria. En la atencion primaria se realizard un test de R-B
glucosa en sangre a las seis semanas del alta y, luego anualmente.
En mujeres con diabetes pre-existente se debe indicar que vuelva al cuidado de rutina de su diabetes. v/R
Se recomienda realizar un seguimiento oftalmoldgico para aquellas mujeres diagnosticadas en el embarazo RB
con retinopatia diabética al menos seis meses después del parto de su hijo.
Se recomienda referir a la paciente con DM a establecimientos de salud de segundo y tercer nivel, una vez IR
que se ha establecido el diagnostico. *¢
En los establecimientos de salud de primer nivel de atencion se debe realizar el control preconcepcional y
primer control prenatal hasta tener una aproximacion diagndstica, basada en el riesgo y caracteristicas YR
personales de la mujer. Se debe referir al nivel superior para tratamiento multidisciplinario de especialidad en
caso de diagnostico de alteracion metabolica en el embarazo, que no pueda ser controlado localmente.
Toda paciente que no se controle adecuadamente, segiin objetivos establecidos con dieta y/o que requiere IR
insulina, debe ser referida a un establecimiento de salud de tercer nivel.
Toda paciente en el puerperio debe egresar con un plan de manejo preciso indicado por el ginecologo y por el IR
especialista en diabetes y/o endocrindlogo.

Abreviaturas g/h: gramos por hora

ACOG: Colegio Americano de Ginecologia y Obstetricia

ADA: Asociacion Americana de Diabetes

AGREE: Appraisal of Guidelines Research and Evaluation
Amp: ampolla

CIE 10: Clasificacion internacional de Enfermedades
Comp: comprimidos

DG: diabetes gestacional

DM: diabetes mellitus

DMG: diabetes mellitus gestacional

EMO: examen elemental y microscopico de orina

GPA: glucosa plasmatica en ayunas
GPC: Guia de Practica Clinica

HTA: hipertension arterial

IADPSG: Asociacion Internacional de grupos de estudio
de diabetes y embarazo - International Association of
Diabetes and Pregnancy Study Groups

IM: intramuscular

IMC: indice de masa corporal

INEC: Instituto Nacional de Estadisticas y Censos
IV: via intravenosa

IVU: Infeccion de vias urinarias

L: litro
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LDH: lactato deshidrogenasa
mg: miligramos
MgSO04: Sulfato de Magnesio

MiG Trial: Estudio de metformina en diabetes gestacional
(Metformin in Gestational Diabetes)

ml: mililitro
mm Hg: milimetros de mercurio

MSP: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

NICE: National Institute of Health and Clinical Excellence
OMS: Organizacion Mundial de la Salud

PTOG: prueba de tolerancia oral a la glucosa

RCEF: restriccion de crecimiento fetal

SNS: Sistema Nacional de Salud

TA: tension arterial

UNFPA: Fondo de Poblacion de Naciones Unidas

VO: via oral

Glosario de términos

Auto-monitoreo: medicion de la glucosa capilar realizada
por la propia paciente.

Contrareferencia: es el proceso inverso, es decir la
devolucion del paciente del nivel superior al inferior que lo
envid, con la debida informacion en el formulario
correspondiente

Prueba de tolerancia oral a la glucosa: prueba para
diagnosticar diabetes y se puede hacer durante el embarazo
con 75g.

Diabetes gestacional: intolerancia a los carbohidratos con
diversos grados de severidad que se reconoce por primera
vez durante el embarazo, y que puede o no resolverse
después de éste.

Diabetes pre-gestacional o pre-existente: se refiere a
pacientes conocidas con diabetes tipo 1 o 2 que se
embarazan.

Glucemia: concentracion de glucosa en sangre

Hemoglobina glucosilada: Hemoglobina quimicamente
ligada a la glucosa que muestra el nivel promedio de
glicemia en las ultimas 6 a 8 semanas

indice de Masa Corporal (IMC): peso en kilogramos
dividido por el cuadrado de la estatura en metros.

Intolerancia a la glucosa: condicion en la que los niveles
plasmaticos de glucosa son superiores a los normales pero
inferiores para clasificarlos como diabetes.

Macrosomia: crecimiento del feto por arriba de la
percentil 90 o peso al nacer mayor o igual a 4000 g.

Anomalia congénita: anomalia fisica o quimica que esta
presente al nacimiento, pero que puede ser diagnosticada
en utero.

Nefropatia diabética: dafio o enfermedad renal que se da
como complicacion de la diabetes.

Perfil biofisico: prueba que se utiliza para vigilancia fetal
que incluye movimientos fetales, movimientos
respiratorios, tono muscular, prueba sin estrés y
determinacion de liquido amnidtico.

Prenatal: periodo durante el embarazo que precede al
nacimiento

Prevalencia: la proporcion de individuos de una poblacion
que padecen la enfermedad

Prueba sin estrés: evaluacion de la frecuencia cardiaca
fetal asociado a los movimientos fetales.

Referencia: es el proceso estructurado de envio de un
paciente (con informacién por escrito) de un nivel de
sistema de salud a otro superior en tecnicidad y
competencia. El nivel superior puede ser el inmediato
superior o no. Existe otra terminologia que causa
confusion, por lo que la describimos a continuacion.

Restriccion del crecimiento intrauterino: crecimiento
fetal por debajo de la percentil 10 en una curva de
crecimiento intrauterino seleccionada.

Retinopatia diabética: dafio a nivel de retina causada por
la diabetes.

Tamizaje de glucosa: prueba para detectar diabetes
gestacional que se realiza con una carga 75 g de glucosa en
pasma de sangre venosa y midiendo la glicemia a la hora
después de la carga.

Tocolisis: inhibicion farmacoldgica de las contracciones
uterinas.

Vigilancia fetal: proceso de evaluacion del bienestar fetal,
que  generalmente  incluye  valoracion  clinica,
ultrasonografia,  flujometria  doppler 'y  estudio
cardiotocografico.

Referencias:
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Anexos
Anexo 1

Nivel de evidencia y grado de recomendacion

El concepto de Medicina Basada en la Evidencia (MBE)
fue desarrollado por un grupo de internistas y
epidemiologos clinicos, liderados por Gordon Guyatt,
de la Escuela de Medicina de la Universidad McMaster
de Canada. En palabras de David Sackett, /a MBE es la
utilizacion consciente, explicita y juiciosa de la mejor
evidencia clinica disponible para tomar decisiones
sobre el cuidado de los pacientes individuales.

Existen diferentes formas de gradar la evidencia en
funcién del rigor cientifico del disefio de los estudios
pueden construirse escalas de clasificacion jerarquica
de la evidencia, a partir de las cuales pueden estable-
cerse recomendaciones respecto a la adopcion de un
determinado procedimiento médico o intervencion
sanitaria. Aunque hay diferentes escalas de gradacion de
la calidad de la evidencia cientifica, todas ellas son muy
similares entre si.

La Escala Modificada de Shekelle y colaboradores

clasifica la evidencia en niveles (categorias) e indica el
origen de las recomendaciones emitidas por medio del
grado de fuerza. Para establecer la categoria de la
evidencia utiliza nimeros de 1 a 4 y las letras ay b
(minusculas). En la fuerza de recomendacion letras
mayusculas de la A ala D.

Categoria

Calidad de la evidencia

la

Evidencia para meta-analisis de los
estudios clinicos aleatorios

1b

Evidencia de por lo menos un estudio
clinico controlado aleatorio

2a

Evidencia de por lo menos un
estudio controlado sin aleatoriedad

2b

Al menos otro tipo de estudio cuasi
experimental o estudios de cohorte

Evidencia de un estudio descriptivo no
experimental, tal como  estudios
comparativos, estudios de correlacion,
casos y controles y revisiones clinicas

4

Evidencia de comit¢é de  expertos,
reportes opiniones o experiencia clinica
de autoridades en la materia o ambas

Categoria

Fuerza de la recomendacion

A

Directamente basada en evidencia

categoria 1

B

Directamente basada en evidencia
categoria 2 o  recomendaciones
extrapoladas de evidencia 1

Directamente basada en evidencia
categoria 3 o en recomendaciones
extrapoladas de evidencias categorias 1
02

Directamente basadas en evidencia
categoria 5 o de recomendaciones
extrapoladas de evidencias categorias 2

y3

Modificado de:

Shekelle PG, Wolf SH, Eccles M,

Grimshaw J. Clinical guidelines. Developing guidelines.
BMIJ 1999 Feb 27; 318 (7183): 593-6.
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Anexo 2. Flujograma de tamizaje de DG

Estratificacion de Riesgo en
Mujer Gestante

RIESGO ALTO RIESGO MODERADO
PRIMER VISITA ‘
PRENATAL J,
Glucemia en ayunas
| >126mgid | >o2<126mgidl | <92 mg/d
Diabetes Mellitus Diabetes CONTROL PRENATAL |
pre-gestacional Gestacional ENTRE 24 - 28 5G
(PRE-EXISTENTE)
Prueba de Tolerancia
Oral de Glucosa
¥
Puntos de corte
Uno o mas valores 0 minutos: >92mg/dL. | | Valores bajo los
sobre los cortes 1 hora: >180 mg/dL rangos del corte
1 2 horas: >153 mg/dL 1
Diabetes Gestacional NO: diabetes
gestacional

Adaptado de: IADPSG Diabetes Care 2010

Anexo 3

Medicamentos avalados por esta GPC

INSULINA HUMANA NPH (accion intermedia)

ATC

A10ACO1

Indicacion avalada en esta guia

Diabetes mellitus gestacional.

Forma farmacéutica y

Liquido parenteral 100 Ul/ml

concentracion
Al no responder ante la modificacion de estilo de vida y combinaciéon de antidiabéticos orales
se debe iniciar insulina NPH. Dosis inicial: 0,2 Ul/ kg/dia SC BID, ajustar la dosis segun las
Dosis necesidades de la paciente de acuerdo al monitoreo de los niveles de glucosa.
Efecto de la insulina lenta NPH: Comienzo: 1 — 2 horas.
Pico: 4 — 14 horas; Duracién: 10 — >24 horas
o No usar en estados que requieran una accion hipoglucemiante rapida
e Estados con requerimientos disminuidos de insulina (diarrea, nausea/vomito, mal
absorcion, hipotiroidismo, falla renal, falla hepatica, infecciones, estrés metabdlico)
e Hipokalemia
e No usar IV o IM.
Cirugia o trauma (pueden generar hiperglicemia o hipoglucemia; se deberd monitorizar la
glicemia y utilizar insulina regular IV si es necesario).
Precauciones

¢ En las mujeres adolescentes pueden requerir dosis mas altas, con incrementos entre el 20 -
50% de las dosis usuales, debido en parte a una mayor produccién de hormona de
crecimiento, los requerimientos de insulina son mayores, por un incremento de la
resistencia a la insulina, incluyendo hiperglicemias matutinas. El estrés fisico o psiquico
puede modificar las dosis de insulina requeridas

o Rotar los sitios de administracion subcutanea prevenir lipohipertrofia.

e Se puede administrar en la misma jeringuilla con insulina rapida, se debera cargar la

insulina rapida antes que la NPH.
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Contraindicaciones

Hipersensibilidad al medicamento; hipoglucemia.

Efectos adversos

Frecuentes:

Hipoglucemia leve, incluyendo hipoglucemia nocturna caracterizada por ansiedad, cambios
conductuales similares a la embriaguez, vision borrosa, sudor frio, confusion, piel palida,
suefio, dificultada para concentrarse, sensacion de frio, taquicardia, cefalea, ndusea,
nerviosismo, dislalia, cansancio o fatiga.

Poco Frecuentes:

Hipoglucemia grave (convulsiones y coma).

Raros:

Mialgias, prurito, rash, aumento de peso, cefaleas, edema facial, manos, pies y rodillas.
Lipodistrofia en el sitio de inyeccion, hipertrofia grasa, anafilaxia, hipokalemia.

Interacciones

Disminucién de la eficacia:

- Antihistaminicos: por efecto antagonista disminuyen su eficacia como agente
hipoglicémico.

- Anticonceptivos Orales: aumento de requerimientos de insulina. Los estrogenos pueden
causar hiperglicemia por efecto antagonista.

- Corticoides sistémicos, furosemida, diuréticos tiazidicos, diuréticos ahorradores de potasio,
efedrina, adrenalina, otros simpaticomiméticos, clonidina, inhibidores de la MAO, isoniazida,
fenitoina, hormonas tiroideas, hormona de crecimiento, estrogenos, progestagenos,
marihuana, morfina, nicotina (incluyendo la que reciben los fumadores): por efecto
antagoénico producen hiperglicemia, debiendo monitorizar los niveles de glucosa y aumentar
dosis de insulina.

Aumento de los efectos adversos:

- Los Beta bloqueadores sistémicos: alteran el metabolismo de la glucosa. Pueden prolongar
la hipoglicemia u ocultar los efectos causados por antagonismo adrenérgico.

- IECA: potencian los efectos de la insulina. Incrementan el riesgo de hipoglicemia

- Etanol: cantidades significativas de alcohol alteran la gluconeogénesis, prolongan la
hipoglucemia y enmascaran los sintomas de ésta. Cantidades pequeiias de alcohol
consumidas con alimentos, generalmente no producen problemas.

- Hipoglicemiantes orales por efecto sinérgico.

Uso en el embarazo

Categoria B. La insulina no cruza la barrera placentaria, pero la glucosa y los anticuerpos
antiinsulina maternos pueden cruzar la placenta y causar hiperinsulinemia fetal y problemas
relacionados

Uso en la lactancia

Muy seguro, continuar con lactancia materna.
Las pacientes diabéticas durante el periodo de lactancia, pueden requerir ajustes en la dosis
de insulina y/o dieta

INSULINA HUMANA (accién rapida)

ATC

A10ABO1

Indicacion avalada en esta guia

Diabetes mellitus gestacional,

Forma farmacéutica y

Liquido parenteral 100 Ul/ml

concentracion
- Se debera individualizar las dosis, por via SC, BID o QID.
- La cantidad total de insulina regular esta entre 0.2 - 1 Ul/ kg /dia (aunque se puede en
casos especiales necesitar una dosis mas alta) SC, BID o QID).
) - Administrar de 15 minutos antes de las comidas.
Dosis . . Y
- Efecto de la insulina de accion rapida:
* Comienzo: 0.5 — 1 hora.
* Pico: 2 - 4 horas.
* Duracién 6 — 12 horas.
- En infecciones, hipokalemia, insuficiencia renal (reducir dosis en funcion Aclaramiento
de Creatinina) o hepatica (disminuir dosis).-Aumenta los requerimientos de insulina: fiebre,
Precauciones hipertiroidismo, trauma, infeccion y cirugia. Cirugia o trauma (pueden generar

hiperglicemia o hipoglucemia; se debera monitorizar la glicemia y utilizar insulina regular
IV si es necesario).-Podria causar hipokalemia cuando son administrados con
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medicamentos excretores de potasio.

- No administrar en infusion en conjunto a otras preparaciones como insulina NPH.

- En las mujeres adolescentes, pueden requerir dosis mas altas, con incrementos entre el 20
- 50% de las dosis usuales, debido en parte a una mayor produccion de hormona de
crecimiento, los requerimientos de insulina son mayores, por un incremento de la
resistencia a la insulina, incluyendo hiperglicemias matutinas.

- El estrés fisico o psiquico puede modificar las dosis de insulina requeridas

- Rotar los sitios de administracion subcutanea para prevenir lipohipertrofia.

- Puede ser mezclada en la misma jeringuilla con insulina NPH; la insulina rapida debe
cargarse antes que la NPH siempre.

- La dosis de insulina humana debera ser ajustada en funcion de los resultados de un control
regular de glucosa.

- Ajustar la dosis de insulina por kg/dia de acuerdo a la condicion del paciente (Por
ejemplo: edad mayor a 70 afios, filtracion glomerular menor a 60 ml/min, uso concomitante
de corticoides.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al medicamento. Hipoglucemia,

Efectos adversos

Frecuentes: Hipoglucemia leve(hipoglucemia nocturna) caracterizada por ansiedad,
cambios conductuales similares a la embriaguez, vision borrosa, confusion, diafores
ispalidez, sueflo, dificultada para concentrarse, sensacion de frio, taquicardia, cefalea,
nausea, nerviosismo, dislalia, cansancio o fatiga. Poco Frecuentes: Hipoglucemia grave
(convulsiones y coma).Raroes: mialgias, prurito, rash, aumento de peso, edema facial,
manos, pies o rodillas. Lipodistrofia en el sitio de la inyeccion, hipertrofia grasa,

anafilaxia y hipokalemia.

Interacciones

Disminucién de la eficacia:

- Antihistaminicos: por efecto antagonista disminuyen su eficacia como agente
hipoglicémico.

- Anticonceptivos Orales: aumento de requerimientos de insulina. Los estrogenos pueden
causar hiperglicemia por efecto antagonista.

- Corticoides sistémicos, furosemida, diuréticos tiazidicos, diuréticos ahorradores de
potasio, efedrina, adrenalina, otros simpaticomiméticos, clonidina, inhibidores de la MAO,
isoniazida, fenitoina, hormonas tiroideas, hormona de crecimiento, estrégenos,
progestagenos, marihuana, morfina, nicotina (incluyendo la que reciben los fumadores):
por efecto antagdénico producen hiperglicemia, debiendo monitorizar los niveles de glucosa
y aumentar dosis de insulina.

Aumento de los efectos adversos:

- Los Beta bloqueadores sistémicos: alteran el metabolismo de la glucosa. Pueden
prolongar la hipoglicemia u ocultar los efectos causados por antagonismo adrenérgico.

- IECA: potencian los efectos de la insulina. Incrementan el riesgo de hipoglicemia

- Etanol: cantidades significativas de alcohol alteran la gluconeogénesis, prolongan la
hipoglucemia y enmascaran los sintomas de ésta. Cantidades pequefias de alcohol
consumidas con alimentos, generalmente no producen problemas.

- Metformina, sulfonilureas, tiazolidinedionas (rosiglitazona, pioglitazona): por efecto
sinérgico.

Uso en el embarazo

Categoria B. La insulina no cruza la barrera placentaria, pero la glucosa y los anticuerpos
antiinsulina maternos pueden cruzar la placenta y causar hiperinsulinemia fetal y problemas
relacionados

Uso en la lactancia

Muy seguro, continuar con lactancia materna
Las pacientes diabéticas durante el periodo de lactancia, pueden requerir ajustes en la dosis
de insulina y/o dieta

METFORMINA

ATC

A10BAO2

Indicacion avalada en esta guia

Diabetes mellitus gestacional

Forma farmacéutica y
concentracion

Sélido oral 500 mg - 1000mg

Dosis

- Dosis inicial: 500 mg VO BID.

- Alternativa: 850 mg VO QD durante una semana.

- Realizar incrementos posteriores hasta una dosis maxima de 850 mg VO TID.
- Administrar con Acido folico 1 mg tomada en un momento distinto del dia.
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Precauciones

- La acidosis lactica es rara pero cuando se presenta por lo general es severa. Esta
caracterizada por niveles elevados de lactato (>5mmol/L), baja del pH sanguineo,
desequilibrio electrolitico con incremento del anion gap. En etapas iniciales se presenta con
sintomas inespecificos (mialgia, dificultad respiratoria, somnolencia, malestar
gastrointestinal). En etapas avanzadas, el paciente puede presentar hipotermia, hipotension
y bradiarritmias.

- Deshidratacion, desnutricion, quemaduras, infecciones severas, traumas severos o cirugias
mayores. Insuficiencia cardiaca.

- Hiperglicemia por trastornos endocrinos no bien controlados como hiperglicemia por
hipercortisolismo o hipertiroidismo, o hipoglucemia por insuficiencia suprarrenal o
insuficiencia pituitaria.

- En hipotiroidismo se requieren dosis menores de metformina que las usuales; con el
tratamiento del hipotiroidismo se requiere incrementar las dosis de metformina. El control
de la glicemia se dificulta hasta que el paciente no compense el déficit tiroideo.

- En procesos quirurgicos mayores suspender la dosis el dia en que se realice el
procedimiento.

- Pacientes con depuracion de creatinina menores a 60 ml/min y mayores a 30 ml/min.

- En pacientes con edades sobre los 80 aflos, es necesario evaluar funcion renal previo al
inicio de la terapia y realizar monitoreo de la misma periédicamente.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al farmaco, insuficiencia cardiaca descompensada , acidosis metabolica,
acidosis lactica. Cetoacidosis diabética, creatinina sérica mayor a 1,5 mg/ dl en hombres
y 1,4 mg/ dl en mujeres 6 aclaramiento de creatinina < 30 ml / min. Insuficiencia renal
(creatinina >1,4 mg / dL en mujeres y > 1,5 mg / dL en hombres). Estudios radioldgicos
con contrastes yodados. Cirugias mayores. Hepatopatias, 48 horas luego de uso de
contraste [V iodinado.

Efectos adversos

Frecuentes: Sintomas gastroeintestinales: Diarrea, dusea, vomito, flatulencia, dispepsia
(pueden disminuir de intensidad aproximadamente dos semanas posteriores al inicio de la
terapia) , astenia, anorexia, cefalea, sabor metalico, erupciones cutaneas,

Raros: Acidosis lactica, anemia megaloblastica por deficiente absorcion de acido folico y
vitamina B12, especialmente con uso prolongado. Hipoglucemia

Interacciones:

Aumento de los efectos adversos:

- Alcohol: ingestion aguda o cronica, especialmente sin alimentos; ademas favorece
incremento del riesgo de hipoglucemia y de las concentraciones de lactato sérico, con
incremento del riesgo de acidosis lactica. Estos efectos se producen por alteracion de la
gluconeogénesis hepatica.

- Cimetidina, amiloride, nifedipina, digoxina, morfina, ranitidina, triamtereno, trimetoprim,
vancomicina: inhiben la secrecion tubular de metformina y producen incremento de niveles
plasmaticos de metformina, incrementando el riesgo de hipoglucemia. Monitorizar
glicemia y ajustar dosis; verificar funcion renal.

- Clofibrato, inhibidores de la MAO, probenecid, propranolol, rifampicina, salicilatos,
sulfonilureas: disminuir dosis de metformina debido al aumento del riesgo de
hipoglucemia.

Disminucion de la eficacia:

- Estrogenos, corticoesteroides, diuréticos tiazidicos, isoniazida, niacina, fenotiazidas,
fenitoina, farmacos simpaticomiméticos, hormonas tiroideas: en ocasiones se requiere
cambiar de hipoglucemiante debido a la disminucion de la eficacia y aumento del riesgo de
hiperglicemia.

Uso en el embarazo

Categoria B.

Uso en la lactancia

Muy seguro continuar lactancia materna.

Glucagén

ATC

HO04AAO01

Indicacion avalada en esta guia

Reaccion hipoglucémica severa, en pacientes con diabetes tratados con insulina.

Forma farmacéutica y
concentracion

Sélido parenteral 1 mg
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- 1mgIM/SCen 1 a2 min. por una vez
- Repetir cada 20 minutos una o dos veces mas PRN.

Dosis . . .
- Administrar dextrosa si no existe repuesta.
- Con acceso IV 10-25 g de glucosa durante 1 a 3 minutos.
- No se debe administrar a pacientes con diagndstico sugestivo de insulinoma o
feocromocitoma.
- Se han reportado reacciones alérgicas severas, que incluyen dificultad respiratoria e
Precauciones hipotension.
- Su efecto es disminuido en pacientes con insuficiencia adrenal o hipoglicemia cronica. En
estos casos se recomienda administrar glucosa.
- En pacientes conscientes se recomienda administrar glucosa via oral.
Contraindicaciones Hipersensibilidad, feocromocitoma.

Efectos adversos

Poco frecuentes: nausea, vomito, rash cutdneo, hipotension, taquicardia, hiperglicemia,
hipokalemia.
Raros: Reacciones alérgicas severas.

Interacciones:

de:
bemiparina, dalteparina, enoxaparina, heparina, warfarina: Incrementa los efectos de estos
medicamentos por mecanismo desconocido.

Aumenta efectos adversos Antitrombina III, Antitrombina alfa, argatroban,

Uso en el embarazo

Categoria B.

Uso en la lactancia

Se desconoce la excrecion en la leche materna.
Uso con precaucion durante este periodo

Apéndice

A continuacion se detalla la lista de los dispositivos médicos esenciales y de diagndstico in vitro referenciales, empleados en la
Guia de Practica Clinica de diagndstico y tratamiento de diabetes en el embarazo (pre-gestacional y gestacional), los cuales se
encuentran codificados en base a la nomenclatura internacional ECRI.

Cédigo  |[Nombre genérico Especificaciones técnicas
Con aguja N° 25-26 G, 1/2"- 5/8", desmontable, con rosca, émbolo distal de goma que no|
13-941-1 . . . "
Jeringa 10 - 100 U  permita filtraciones, estéril, descartable.
13-941-2 Con aguja N° 30 G, 5/16”, fija, émbolo distal de goma que no permita filtraciones, estéril,
Jeringa 100 U descartable.
Con aguja N° 30 G, 1/2”, desmontable con rosca, émbolo distal de goma que no permita
13-941-3 . . .
Jeringa 1 - 40 U filtraciones, estéril, descartable.
13-941-4 Con aguja N° 30 G, 1/2", desmontable con rosca, émbolo distal de goma que no permita
Jeringa 1 - 80 U filtraciones, estéril, descartable.
Toma de aire con filtro antibacteriano, segmento de silicona, clips de sujecion, camara de
. . ., |goteo flexible y transparente con filtro de Liquido de 15 micras, tubo transparente 165 cm|
[Equipo de infusion ) . . . L
16-579-2 bomb longitud, regulador de flujo roller, inyector lateral en Y de material auto cicatrizante,
para bomba conector lock, libre de latex y DEHP (PHtalatos), estéril, descartable.
Cémara de goteo transparente, 20 gotas/mL, valvula dosificadora de presion, filtro de 15
. . . |micras, linea de 180 c¢cm, conector Luer Lock, libre de latex y DEHP (PHtalatos),regulador
16-649-1  |Equipo de venoclisis . , . .
de flujo roller, puerto de acceso en Y, conector Luer Lock, punzén ISO universal, estéril,
descartable.
Catéter intravenoso 1 1/4", 1.3 x 32 mm, Teflén o poliuretano, radiopaco, con bisel biangulado y trifacetado,|
18-331-3 IN° 18 Geonysin [0 mandril, camara de flujo con alta transparencia, con flujo igual o mayor a 96- 105
aletas mL/min, con y sin dispositivo antipinchazos, estéril, descartable.
183314 Catéter intravenoso |1 1/4", 1.1 x 32 mm, teflon o poliuretano, radiopaco, con bisel biangulado y trifacetado,)
IN®20 G conysin |con mandril, con y sin camara de flujo con alta transparencia, con flujo igual o mayor a 60
aletas imL/min, con dispositivo antipinchazos, estéril, descartable
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Catéter intravenoso
IN® 22 G con y sin

1", 0.9 x 25 mm, teflén o poliuretano, radiopaco, con bisel biangulado y trifacetado, conl

18-331-5 letas mandril, cdmara de flujo con alta transparencia, con flujo igual o mayor a 35 mL/min, con|
dispositivo antipinchazos, estéril, descartable
Catéter intravenoso [3/4", 0.7 x 19 mm, teflén o poliuretano, radiopaco, con bisel biangulado y trifacetado, con
18-331-6 IN°24 G cony sin  mandril, con y sin camara de flujo con alta transparencia, con flujo igual o mayor a 22
aletas mL/min, con dispositivo antipinchazos, estéril, descartable.
) ) Contiene las enzimas glucosa oxidasa y peroxidasa que facilitan la reaccion. Ademas de
Kits/reactivos de | stancias como: 4-aminoantipirina, solucién de fenol o acido 4-hidroxibenzoico, solucion|
18-929-1 glL}cosa (glucosa tampdn y algunos estabilizantes no reactivos. Se presenta en diferentes soportes, liquido o
oxidasa) papel. Condiciones de almacenamiento y tiempo de estabilidad del reactivo, segtin lo
establecido por el fabricante.
) ) Contiene las enzimas hexoquinasa y glucosa-6-fosfato deshidrogenasa que facilita la|
Kits/reactivos de reaccion. Ademas de sustancias como: A TP, NAD, solucién buffer y algunos
18-929- hemoglobina estabilizantes no reactivos. Se presenta en diferentes soportes, liquido o papel.
e (Hexoquinasa) Condiciones de almacenamiento y tiempo de estabilidad del reactivo, segin lo establecido|
por el fabricante.
) ) Presentacion en forma liquida, contiene: Reactivo 1 (R1): tampén TRIS; Reactivo 2 (R2);
Kits/reactivos de  |peroxidasa, fructosil-péptido-oxidasa; Solucion pre-tratamiento: hemolisina; Calibrador.
18-904-1  |Hemoglobina Condiciones de almacenamiento y tiempo de estabilidad del reactivo, segln lo establecido|
glicosilada por el fabricante.
Presentacion en forma liquida, contiene: Reactivo 1 (R 1): creatina amidinohidrolasa
. . (creatinasa), sarcosina oxidasa, catalasa, ascorbato oxidasa, TOPS (N-Etil-Nsulfopropil-m-|
Kits/reactivos del .. . . . . . S .
.. , toluidina), solucién tampodn; Reactivo 2 (R2): creatinina amidohidrolasa (creatininasa),
18-941-1  creatinina  (método| . . S > S .
enzimético) peroxidasa, 4-aminoantipirina y solucion tampon. Condiciones de almacenamiento y
tiempo de estabilidad del reactivo, segun lo establecido por el fabricante.
Kits/reactivos de  |Contiene 4cido picrico o picrato en medio alcalino. Se presenta en diferentes soportes,
18-941-2 creatinina (método  [liquido o papel. Condiciones de almacenamiento y tiempo de estabilidad del reactivo,
Jaffe) segun lo establecido por el fabricante.
Contiene las enzimas ureasa y glutamato deshidrogenasa que facilita la reaccion. Ademas|
Kits/reactivos de  |de otras sustancias como: acetoglutarato o 2-oxoglutarato, NADH, solucién tampén y
18-940-1  |irea algunos estabilizantes no reactivos. Se presenta en diferentes soportes, liquido o papel.
(ureasa/glutamato  (Condiciones de almacenamiento y tiempo de estabilidad del reactivo, segiin lo establecido
deshidrogenasa) por el fabricante.
Contiene ureasa, acido salicilico o salicilato sddico, nitroprusiato sodico, hipoclorito
Kits/reactivos de  |s6dico, hidroxido sodico, solucién tampén y algunos estabilizantes no reactivos. Se
18-940-2  |irea presenta en diferentes soportes, liquido o papel. Condiciones de almacenamiento y tiempo)
(ureasa/salicilato)  |de estabilidad del reactivo, segiin lo establecido por el fabricante.
Presentacion en forma liquida, contiene: Reactivo 1 (R1): soluciéon tampén; Reactivo 2
. . R2): suspension de particulas de latex sensibilizadas con IgG anti-albimina; Calibrador.
18-902  [Kits/reactivos de (R2) .. P P . . . g . . .
. . Condiciones de almacenamiento y tiempo de estabilidad del reactivo, segun lo establecido|
microalbuminuria .
por el fabricante.
Tiras de papel que contiene reactivos desecados en diferentes zonas de la siguiente
manera: pH: rojo de metilo, azul de bromotimol; Densidad: azul de bromotimol y|
Tira reactiva de polielectrolito; Urobilinogeno (URO): 4 metoxibencenodiazonio y é4cido citrico; Glucosal
19-005-1 forina (GLU): glucosa oxidasa, peroxidasa y yoduro de potasio; Cetonas (KET): nitroprusiato de|

sodio y sulfato de magnesio; Bilirrubina (BIL): diclorofenildiazonio y é4cido oxalico;|

Proteinas (PRO): azul de tetrabromofenol, acido citrico y citrato trisédico; Nitritos (NIT):
cido p-arsanilico y N (naftil)-etilendiamina; Sangre (BLO): hidroperéxido y 3,3'.5,5'
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tetrametilbencidina; Leucocitos (LEU): derivado de éster, pirazol aminoéacido y sal de
diazonio. Almacenar a temperatura ambiente, libre de humedad.

. . Tira de papel que contiene reactivos desecados en una o varias zonas de la tira. Puede
Tira reactiva para . . .
17-419-1 contener las enzimas glucosa oxidasa o glucosa deshidrogenasa. Almacenara temperatura|
glucosa . .
ambiente y libre de humedad.
IAgujas para
12-736-1  |oxtraccion de sangre lAcero inoxidable de doble punta, empaque individual plastificado, sellado|
al vacio. 20G lherméticamente, posee tapa plastica. Tamafio 25 mm y calibre 20G. Estéril y descartable.
IAgujas para
12-736-2 lextraccién de sangre [Acero inoxidable de doble punta, empaque individual plastificado, sellado
al vacio, 21G lherméticamente, posee tapa plastica. Tamafio 25 mm y calibre 21 G. Estéril y descartable.
IAgujas para
12-736-3  |extraccién de sangre |Acero inoxidable de doble punta, empaque individual plastificado, sellado
al vacio, 22G lherméticamente, posee tapa plastica. Tamafio 25 mm y calibre 22G. Estéril y descartable.
Tubos para
extraccion de sangre
14-183-1 |1 vacio sin Tubos de vidrio o plastico de diferentes tamafos, poseen tapon de seguridad y etiquetado
anticoagulante (tapa de identificacion de paciente. No contiene anticoagulante. Estéril v descartable.
roja)
Tubos para Tubos de vidrio o plastico de diferentes tamafios, estéril, poseen tapon de seguridad y|
extraccion de sangre lefiquetado de identificacién de paciente. Contiene anticoagulante EDTAK2 o EDTAK3
14-183-2  fl vacio con que puede venir de forma liquida si el tubo es de vidrio o adherido a las paredes del tubo si
Anticoagulante EDT |og hl4stico. Estéril y descartable.
A (tapa lila)
10-440-1 Lancetas Metalica, aplanada, puntiaguda en un extremo, de 3 cm de longitud. Estéril y descartable.
18-865-1 |Lancetas con Metalica, recubierta de plastico con tapa plastica protectora (capuchdn), punta biselada,
proteccion Estéril y descartable
20-184-1  [* Glucometro

* El glucometro se encuentra en el grupo de equipos médicos; sin embargo, merece mencionarlo en razén que existen
dispositivos médicos utilizados con el equipo para el diagndstico de diabetes en embarazo.

No. 0010-DPAC-2013

mente equilibrado, libre de contaminacion y en armonia
con la naturaleza;

Ing. Jeny Maribel Chala Ogonaga

DIRECTORA PROVINCIAL DEL
AMBIENTE DEL CARCHI

Considerando:

Que, el numeral 4 del articulo 276 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador, sefiala que el régimen de desarrollo
tendra como uno de sus objetivos el de recuperar y
conservar la naturaleza y mantener un ambiente sano y
sustentable que garantice a las personas y colectividades el

Que, el articulo 14 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, reconoce el derecho de la poblacion a vivir en un
ambiente sano y ecologicamente equilibrado, que garantice
la sostenibilidad y el buen vivir, sumak kawsay, y declara
de interés publico la preservacion del ambiente, la
conservacion de los ecosistemas, la prevencion del dafio
ambiental y la recuperacion de los espacios naturales
degradados;

Que, en el numeral 27 del articulo 66 de la Constitucion de
la Republica del Ecuador, se reconoce y garantiza a las
personas el derecho a vivir un ambiente sano, ecoldgica-

acceso equitativo, permanente y de calidad al agua, aire y
suelo, y a los beneficios de los recursos del subsuelo y del
patrimonio natural;

Que, de conformidad con lo establecido en el articulo 19
de la Ley de Gestion Ambiental, las obras publicas,
privadas o mixtas y los proyectos de inversion publicos o
privados que puedan causar impactos ambientales, deben
previamente a su ejecucion ser calificados, por los organis-
mos descentralizados de control, conforme el Sistema
Unico de Manejo Ambiental, cuyo principio rector sera el
precautelatorio;
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Que, para el inicio de toda actividad que suponga riesgo
ambiental, se debera contar con la licencia ambiental,
otorgada por el Ministerio del Ambiente, conforma asi lo
determina el articulo 20 de la Ley de Gestiéon Ambiental.

Que, de acuerdo a lo establecido en el articulo 28 de la Ley
de Gestion Ambiental, toda persona natural o juridica
tiene derecho a participar en la gestion ambiental a través
de los mecanismos de participacion social, entre los cuales
se incluiran consultas, audiencias publicas, iniciativas,
propuestas o cualquier forma de asociacion;

Que, conforme lo previsto por el articulo 29 de la Ley de
Gestion Ambiental, toda persona natural o juridica tiene
derecho a ser informada sobre cualquier actividad de las
instituciones del Estado que pueda producir impactos
ambientales;

Que, de acuerdo al articulo 20 del Titulo I, del Sistema
Unico de Manejo Ambiental, del Libro VI del Texto
Unificado de Legislacion Ambiental Secundaria del
Ministerio del Ambiente, la participacion ciudadana en la
gestion ambiental tiene como finalidad considerar e
incorporar los criterios y las observaciones de la
ciudadania, especialmente la poblacion directamente
afectada de una obra o proyecto, sobre las variables
ambientales relevantes de los estudios de impacto
ambiental y planes de manejo ambiental, siempre y cuando
sea técnica y econdOmicamente viable, para que las
actividades y proyectos que puedan causar impactos
ambientales se desarrollen de manera adecuada
minimizando y/o compensando estos impactos ambientales
a fin de mejorar las condiciones ambientales para la
realizacion de la actividad o proyecto propuesto en todas
sus fases;

Que, mediante Oficio s/n del 19 de marzo del 2012, el Dr.
Hernan Yépez — Director del Hospital Luis G. Davila,
solicita al Ministerio del Ambiente, la emisién del
Certificado de Intersecciéon con el Sistema Nacional de
Areas Protegidas, Bosques Protectores y Patrimonio
Forestal del Estado, y Categorizacion para el proyecto
Hospital General Provincial Luis G. Dévila, ubicado en el
canton Tulcan, provincia del Carchi.

Que, mediante Oficio No. MAE-DPAC-2012-0346 del 16
de abril de 2012, el Ministerio del Ambiente, emite el
Certificado de Interseccion para el proyecto Hospital
General Provincial Luis G. Davila de la ciudad de Tulcan,
ubicado en el canton Tulcan, provincia del Carchi, el
mismo que concluye que dicho proyecto NO
INTERSECTA  con el Sistema Nacional de Areas
Protegidas, Bosques Protectores y Patrimonio Forestal del
Estado, la informacion del proyecto se presenta en sistema
de coordenadas UTM WGSS84, mismas que son las
siguientes:

COORDENADAS WGS 84
PUNTO X Y
1 198350 10091900
2 198450 10092050
3 198600 10091800
4 198700 10091950

Que, mediante Oficio No. MAE-DPAC-2012-0460 del 22
de mayo de 2012, el Ministerio del Ambiente, emite el
Certificado de Categorizacion para el proyecto Hospital
General Provincial Luis G. Davila de la ciudad de Tulcan,
ubicado en el canton Tulcan, provincia del Carchi, el
mismo que concluye que dicho proyecto es Categoria B,
deberda someterse a un proceso de Licenciamiento
Ambiental conforme lo establecido en el Sistema Unico de
Manejo Ambiental - SUMA.

Que, mediante Oficio s/n del 21 de diciembre del 2012, el
Dr. Darwin Hernan Yépez — Gerente del Hospital Luis G.
Davila, presenta al Ministerio del Ambiente para analisis y
pronunciamiento, los Términos de Referencia para la
Elaboracion del Estudio de Impacto Ambiental Ex post y
Plan de Manejo Ambiental del proyecto Hospital General
Provincial Luis G. Davila, ubicado en el cantéon Tulcan,
provincia del Carchi;

Que, mediante Oficio No. MAE-DPAC-2013-0022 del 10
de enero del 2013, el Ministerio del Ambiente observa los
Términos de Referencia para la elaboracion del Estudio de
Impacto Ambiental Ex post y Plan de Manejo
Ambiental del Proyecto Hospital General Provincial Luis
G. Davila, ubicado en el cantdon Tulcan,, provincia del
Carchi, sobre la base Informe Técnico No. 04-002-2013-
TDR-EIA-EXPOST-UCA-DPAC-MAE del 10 de enero del
2013, remitido mediante Memorando No. MAE-UCAC-
DPAC-2013-0016 del 10 de enero del 2013;

Que, mediante Oficio No. HLGD-G-2013-010 del 11 de
enero del 2013, el Dr. Darwin Hernan Yépez — Gerente del
Hospital Luis G Davila, presenta al Ministerio del
Ambiente para analisis y pronunciamiento, el alcance a las
observaciones de los Términos de Referencia para la
Elaboracion del Estudio de Impacto Ambiental Ex post y
Plan de Manejo Ambiental del proyecto Hospital General
Provincial Luis G. Davila, ubicado en el canton Tulcan,
provincia del Carchi;

Que, mediante Oficio No. MAE-DPAC-2013-0045 del 18
de enero del 2013, el Ministerio del Ambiente aprueba los
Términos de Referencia para la elaboracion del Estudio de
Impacto Ambiental Ex post y Plan de Manejo Ambiental
del Proyecto Hospital General Provincial Luis G. Davila,
ubicado en el canton Tulcan, provincia del Carchi, sobre la
base Informe Técnico No. 04-003-2013-TDR-EIA-
EXPOST-UCA-DPAC-MAE del 17 de enero del 2013,
remitido mediante Memorando No. MAE-UCAC-DPAC-
2013-0043 del 17 de enero del 2013;

Que, la Participacion Social del Estudio de Impacto
Ambiental Ex post y Plan de Manejo Ambiental del
Proyecto Hospital General Provincial Luis G. Davila,
ubicado en el cantén Tulcan, provincia del Carchi, se
realizd mediante Reunion Informativa el 01 de febrero del
2013 a las 20h00, en la Casa Comunal de la Ciudadela
San Francisco, conforme lo establecido en el Decreto
Ejecutivo No. 1040, publicado en el Registro Oficial No.
332 del 8 de mayo del 2008;

Que, mediante Oficio No. HLGD-G-2013-057 del 15 de
febrero del 2013, el Dr. Darwin Hernan Yépez — Gerente
del Hospital Luis G. Davila, remite a esta Cartera de
Estado para su andlisis, revision y pronunciamiento el
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Estudio de Impacto Ambiental Ex post y Plan de Manejo
Ambiental del Proyecto Hospital General Provincial Luis
G. Davila, ubicado en el canton Tulcan, provincia del
Carchi,

Que, mediante Oficio No. MAE-DPAC-2013-0324 del 18
de abril del 2013, el Ministerio del Ambiente comunica al
Dr. Darwin Hernan Yépez - Gerente del Hospital Luis G.
Davila, las observaciones al Estudio de Impacto
Ambiental Ex ante y Plan de Manejo Ambiental del
Proyecto Hospital General Provincial Luis G. Davila,
ubicado en el cantén Tulcan, provincia del Carchi, sobre la
base del Informe Técnico No. 04-001-EIA-2013-UCA-
DPAC-MAE del 15 de abril del 2013, remitido mediante
Memorando No. MAE-UCAC-DPAC-2013-0342 del 17 de
abril del 2013;

Que, mediante Oficio No. HLGD-G-2013-121 del 20 de
mayo del 2013, el Dr. Darwin Hernan Yépez — Gerente del
Hospital Luis G. Davila, remite a esta Cartera de Estado
para su analisis, revision y pronunciamiento, las respuestas
a las observaciones realizadas al Estudio de Impacto
Ambiental Ex post y Plan de Manejo Ambiental del
Proyecto Intervencion Integral del Hospital General
Provincial Luis G. Davila, ubicado en el cantén Tulcan,
provincia del Carchi;

Que, mediante Oficio No. MAE-DPAC-2013-0506 del 13
de junio del 2013, el Ministerio del Ambiente emite
pronunciamiento favorable al Estudio de Impacto
Ambiental Ex post y Plan de Manejo Ambiental del
Proyecto Intervencion Integral del Hospital General
Provincial Luis G. Davila, ubicado en el canton Tulcan,
provincia del Carchi; sobre la base del Informe
Técnico No. 04-009-2013-EIA-EXPOST-UCA-DPAC-
MAE del 11 de junio del 2013, remitido mediante
Memorando No. MAE-UCAC-DPAC-2013-0541 del 12 de
junio del 2013;

Que, mediante Oficio No. HLGD-G-2013-152, del 24 de
julio del 2013, el Dr. Darwin Hernan Yépez — Gerente del
Hospital Luis G. Davila, solicita al Ministerio del
Ambiente la entrega de la Licencia Ambiental del Proyecto
Intervencion Integral del Hospital General Provincial Luis
G. Davila, ubicado en el canton Tulcan, adjuntando la
siguiente documentacion:

e Papeleta de deposito con comprobante de referencia
No. 360190449, por la cantidad de USD 10859.73,
correspondiente al pago de la tasa del 1 x 1000 del
costo de operacion del aflo anterior del proyecto o
costo de construccion del proyecto.

e Papeleta de deposito con comprobante de referencia
No. 360189757, por la cantidad de USD 80,
correspondiente al pago de la Tasa de seguimiento y
monitoreo al cumplimiento del Plan de Manejo
Ambiental.

En uso de las atribuciones establecidas en el numeral 1 del
articulo 154 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, en concordancia con el articulo 17 del Estatuto de
Régimen Juridico Administrativo de la Funcién
Ejecutiva, y del Acuerdo Ministerial 100 de 27 de julio del
2012.

Resuelve:

Art. 1 Aprobar el Estudio de Impacto Ambiental Ex post
del Proyecto Intervencion Integral del Hospital General
Provincial Luis G. Davila, ubicado en el cantéon Tulcan,
provincia del Carchi, en base al Oficio No. MAE-DPAC-
2013-0506 del 13 de junio del 2013 e Informe Técnico
No. 04-009-2013-EIA-EXPOST-UCA-DPAC-MAE del 11
de junio del 2013, remitido mediante Memorando No.
MAE-UCAC-DPAC-2013-0541 del 12 de junio del
2013.

Art. 2 Otorgar Licencia Ambiental al Proyecto
Intervencion Integral del Hospital General Provincial Luis
G. Davila, ubicado en el canton Tulcan, provincia del
Carchi.

Art. 3 Los documentos habilitantes que se presentaren para
reforzar la evaluacion ambiental del proyecto, pasaran a
constituir parte integrante del Estudio de Impacto
Ambiental y Plan de Manejo Ambiental, los mismos que
deberan cumplirse estrictamente, caso contrario se
procedera con la suspension o revocatoria de la Licencia
ambiental conforme lo establecido en los articulos 27 y 28
del Sistema Unico de Manejo Ambiental SUMA, de Libro
VI del Texto Unificado de Legislacion Secundaria del
Ministerio del Ambiente;

Notifiquese con la presente resolucion al Representante
Legal del Hospital Luis G. Davila, y publiquese en el
Registro Oficial por ser de interés general.

De la aplicacion de esta Resolucion encarguese a la
Unidad de Calidad Ambiental de la Direccion del
Ambiente del Carchi.

Comuniquese y publiquese,

Tulcan, 09 de agosto de 2013.

f.) Ing. Jeny Maribel Chald Ogonaga, Directora Provincial
del Ambiente del Carchi.

MINISTERIO DEL AMBIENTE 0010-DPAC-2013

LICENCIA AMBIENTAL PARA LA INTENCION
INTEGRAL DEL HOSPITAL GENERAL
PROVINCIAL LUIS G. DAVILA, CANTON TULCAN,
PARROQUIA GONZALEZ SUAREZ

El Ministerio del Ambiente en su calidad de Autoridad
Ambiental Nacional en cumplimiento de sus responsa-
bilidades establecidas en la Constitucion de la Republica y
en la Ley de Gestion Ambiental, de precautelar el interés
publico en lo referente a la preservacion del Ambiente, la
Prevencion de la Contaminacion Ambiental y la Garantia
del Desarrollo Sustentable, confiere la presente Licencia
Ambiental a la Intervencion Integral del Hospital General
Provincial Luis G. Davila, ubicado en el cantdon Tulcan, en
la persona de su Representante Legal, para que en sujecion
al Estudio de Impacto Ambiental Ex post y Plan de Manejo
Ambiental Aprobado, ubicado en la Provincia del Carchi,
canton Tulcan, en los periodos establecidos.
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En virtud de lo expuesto, la Intervencion Integral del
Hospital General Provincial Luis G. Davila, ubicado en el
canton Tulcan, se obliga a lo siguiente:

1. Cumplir estrictamente lo sefialado en el Estudio de
Impacto Ambiental Ex post y Plan de Manejo
Ambiental.

2. Implementar un programa continuo de monitoreo y
seguimiento a las medidas contempladas en el Plan de
Manejo Ambiental del proyecto, cuyos resultados
deberan ser entregados al Ministerio del Ambiente de
manera semestral.

3. Presentar al Ministerio del Ambiente las Auditorias
Ambientales de Cumplimiento del Plan de Manejo
Ambiental de conformidad con lo establecido en los
articulos 61 y 62 del Libro VI del Texto Unificado de
Legislacion Secundaria del Ministerio del Ambiente.

4. Utilizar en la ejecucion del proyecto, procesos y
actividades, tecnologias y métodos que mitiguen y, en
la medida de lo posible, prevengan los impactos
negativos al ambiente.

5. Ser enteramente responsable de las actividades que
cumplan sus contratistas o subcontratistas.

6. Proporcionar al personal técnico del Ministerio del
Ambiente, todas las facilidades para llevar a efecto los
procesos de monitoreo, control, seguimiento y
cumplimiento del Plan de Manejo Ambiental
aprobado.

7. Cancelar el pago por servicios ambientales de
seguimiento y monitoreo al cumplimiento del Plan de
Manejo Ambiental aprobado, sujeto al plazo de
duracion del proyecto, conforme lo establecido en el
Acuerdo Ministerial No. 068 del 26 de abril del 2010,
que modifica los valores estipulados en el ordinal V,
articulo 11, Titulo II, Libro IX del Texto Unificado de
Legislacion Secundaria del Ministerio del Ambiente,
referente a los Servicios de Gestion y Calidad
Ambiental. En caso de ser necesario realizar otros
seguimientos ambientales, esta Cartera de Estado
notificara los valores correspondientes a cancelar de
conformidad con la normativa vigente.

8. Cumplir con la normativa ambiental vigente a nivel
nacional y local.

El plazo de vigencia de la presente Licencia Ambiental
rige desde la fecha de su expedicion hasta la terminacion
de la ejecucion del proyecto.

El incumplimiento de las disposiciones y obligaciones
determinados en la Licencia Ambiental causara la
suspension o revocatoria de la misma, conforme a lo
establecido en la legislacion que la rige; se la concede a
costo y riesgo del interesado, dejando a salvo derechos de
terceros.

La presente Licencia Ambiental se rige por las
disposiciones de la Ley de Gestion Ambiental y normas del
Texto Unificado de la Legislacion Secundaria del

Ministerio del Ambiente, y tratindose de acto
administrativo, por el Estatuto del Régimen Juridico
Administrativo de la Funcion Ejecutiva.

Se dispone el registro de la Licencia Ambiental en el
Registro Nacional de Fichas y Licencias Ambientales.

Comuniquese y publiquese.
Dado en Tulcan, a 09 de agosto de 2013

f.) Ing. Jeny Maribel Chala Ogonaga, Directora Provincial
del Ambiente del Carchi.

No. 0011-DPAC-2013

Ing. Jeny Maribel Chala Ogonaga
DIRECTORA PROVINCIAL DEL
AMBIENTE DEL CARCHI

Considerando:

Que, el articulo 14 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, reconoce el derecho de la poblacion a vivir en un
ambiente sano y ecologicamente equilibrado, que garantice
la sostenibilidad y el buen vivir, sumak kawsay y declara
de interés publico la preservacion del ambiente, la
conservacion de los ecosistemas, la prevencion del dafio
ambiental y la recuperacion de los espacios naturales
degradados;

Que, en el numeral 27 del articulo 66 de la Constitucion de
la Republica del Ecuador, se reconoce y garantiza a las
personas el derecho a vivir un ambiente sano,
ecologicamente equilibrado, libre de contaminacion y en
armonia con la naturaleza;

Que, el numeral 4 del articulo 276 de la Constitucion de la
Republica del Ecuador, sefiala que el régimen de desarrollo
tendrda como uno de sus objetivos el de recuperar y
conservar la naturaleza y mantener un ambiente sano y
sustentable que garantice a las personas y colectividades el
acceso equitativo, permanente y de calidad al agua, aire y
suelo, y a los beneficios de los recursos del subsuelo y del
patrimonio natural;

Que, de conformidad con lo establecido en el articulo 19
de la Ley de Gestion Ambiental, las obras publicas,
privadas o mixtas y los proyectos de inversion publicos o
privados que puedan causar impactos ambientales, deben
previamente a su ejecucion ser calificados, por los
organismos descentralizados de control, conforme el
Sistema Unico de Manejo Ambiental, cuyo principio rector
sera el precautelatorio;

Que, para el inicio de toda actividad que suponga riesgo
ambiental, se debera contar con la licencia ambiental,
otorgada por el Ministerio del Ambiente, conforme asi lo
determina el articulo 20 de la Ley de Gestion Ambiental.
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Que, de acuerdo a lo establecido en el articulo 28 de la Ley
de Gestion Ambiental, toda persona natural o juridica tiene
derecho a participar en la gestion ambiental a través de los
mecanismos de participacion social, entre los cuales se
incluiran consultas, audiencias publicas, iniciativas,
propuestas o cualquier forma de asociacion.

Que, conforme lo previsto por el articulo 29 de la Ley de
Gestion Ambiental, toda persona natural o juridica tiene
derecho a ser informada sobre cualquier actividad de las
instituciones del Estado que pueda producir impactos
ambientales.

Que, de acuerdo al articulo 20 del Titulo I, del Sistema
Unico de Manejo Ambiental, del Libro VI del Texto
Unificado de Legislacion Ambiental Secundaria del
Ministerio del Ambiente, la participacion ciudadana en la
gestion ambiental tiene como finalidad considerar e
incorporar los criterios y las observaciones de la
ciudadania, especialmente la poblacion directamente
afectada de una obra o proyecto, sobre las variables
ambientales relevantes de los estudios de impacto
ambiental y planes de manejo ambiental, siempre y cuando
sea técnica y econdOmicamente viable, para que las
actividades y proyectos que puedan causar impactos
ambientales se desarrollen de manera adecuada minimi-
zando y/o compensando estos impactos ambientales a fin
de mejorar las condiciones ambientales para la realizacion
de la actividad o proyecto propuesto en todas sus fases;

Que, mediante oficio sin numero de fecha 16 de
septiembre del 2009 la Finca Floricola Golden Land CIA.
LTDA, ubicada en la provincia del Carchi, canton
Montufar y Bolivar. Solicita a la Subsecretaria de Calidad
Ambiental del Ministerio del Ambiente la emision del
Certificado de Interseccion con el Sistema Nacional de
Areas Protegidas, Bosques Protectores y Patrimonio
Forestal del Estado.

Que, mediante oficio Nro. MAE-DNPCA-2009-1676 de 23
de septiembre del 2013 la Direcciéon Nacional de
Prevencion del Ministerio del Ambiente emite el
Certificado de Interseccion para el proyecto Finca
Floricola Golden Land CIA. LTDA, ubicada en la
provincia del Carchi, cantéon Montufar y Bolivar, mismo
que No Intersecta con el Sistema Nacional de Areas
Protegidas, Bosques Protectores y Patrimonio Forestal del
Estado, la informacion del proyecto se presenta en
coordenadas UTM WGS 84, mismas que son las
siguientes:

FINCA FLORICOLA GOLDEN LAND

COORDENADAS
PUNTOS
x Y
P1
844500 10061300
P2
845500 10059000
P3
847700 10061300
P4
848200 10058000

Que, mediante oficio sin niimero de 12 de octubre del 2009
la Finca Floricola Golden Land CIA. LTDA, ubicada en la
provincia del Carchi, canton Montufar y Bolivar presenta
a la Subsecretaria de Calidad Ambiental los Términos de
Referencia para la elaboracion del Estudio de Impacto
Ambiental Expost y Plan de Manejo Ambiental para su
analisis y revision.

Que, mediante oficio Nro. MAE-SCA-2009-3692 de 17 de
noviembre del 2009, la Subsecretaria de Calidad
Ambiental del Ministerio del Ambiente, aprueba de
caracter vinculante los Términos de Referencia para la
claboracion del Estudio de Impacto Ambiental Expost y
Plan de Manejo Ambiental del proyecto Finca Floricola
Golden Land CIA. LTDA, ubicada en la provincia del
Carchi, canton Montufar y Bolivar.

Que, mediante comunicacion s/n de 20 de noviembre del
2012 la  Finca Floricola Golden Land CIA. LTDA,
ubicada en la provincia del Carchi, canton Montufar y
Bolivar presenta a la Direccion Provincial del Ambiente
del Carchi el Estudio de Impacto Ambiental Expost y Plan
de Manejo Ambiental para su analisis y revision.

Que, la Participacion Social del Estudio de Impacto
Ambiental Expost y Plan de Manejo Ambiental del
proyecto Finca Floricola Golden Land CIA. LTDA,
ubicada en la provincia del Carchi, canton Montufar y
Bolivar. Se realizo el 24 de agosto del 2012 el salon de
actos culturales, sector la Paz de la urbanizacion Maria
Gabriel, en cumplimiento con lo establecido en el
Decreto Ejecutivo No 1040 publicado en el Registro
Oficial No 332 de 8 de mayo de 2008.

Que, mediante oficio Nro. MAE-DPAC-2013-0067 del 31
de enero de 2013 la Direccion Provincial del Ambiente del
Carchi, sobre la base del Informe Técnico Nro. 04-0001-
2013-EIA-EXPOST-UCA-DPAC-MAE de 21 de enero
del 2013 remitido mediante memorando Nro. MAE-
UCAC-DPAC-2013-0057 de 22 de enero del 2013, se
determina que el Estudio de Impacto Ambiental Expost y
Plan de Manejo del proyecto Floricola Golden Land CIA.
LTDA, ubicada en la provincia del Carchi, canton
Montufar y Bolivar, presenta observaciones.

Que, mediante oficio sin numero de fecha 19 de julio del
2013 la Finca Floricola Golden Land CIA. LTDA, ubicada
en la provincia del Carchi, canton Montufar y Bolivar.
Presenta a la Direccion Provincial del Ambiente del
Carchi el alcance a las observaciones realizadas al Estudio
de Impacto Ambiental Expost y Plan de Manejo Ambiental
para su analisis y revision.

Que, mediante oficio Nro. MAE-DPAC-2013-0845 de 20
de octubre del 2013 la Direccion Provincial del Ambiente
del Carchi, sobre la base del Informe Técnico Nro. 04-
013-EIA-EXPOST-UCA-DPAC-2013-MAE de 15 de
octubre del 2013 remitido mediante memorando Nro.
MAE-UCAC-DPAC-2013-0852 de 16 de octubre del
2013, se determina que el Estudio de Impacto Ambiental
Expost y Plan de Manejo del proyecto la Finca Floricola
Golden Land CIA. LTDA, ubicada en la provincia del
Carchi, canton Montufar y Bolivar, cumple con
requerimientos técnicos y legales, por lo que se aprueba el
Estudio de Impacto Ambiental y Plan de Manejo.
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Que, mediante oficio GGG-146-11-13 de fecha 23 de
noviembre del 2013 la Finca Floricola Golden Land CIA.
LTDA, ubicada en la provincia del Carchi, canton
Montufar y Bolivar solicita a la Direcciéon Provincial del
Ambiente del Carchi la emision de la Licencia Ambiental,
para lo cual adjunta comprobante de depdsito Nro.
216669913 de fecha 21 de noviembre del 2013 por el valor
de 15035.06 USD correspondiente al 1x1000 del costo
total del ultimo afio de operacién, comprobante de
depdsito Nro. 217251721 de 25 de noviembre del 2013 por
el valor de 80.00 USD correspondiente al pago de la Tasa
de seguimiento y monitoreo y la pdliza de fiel
cumplimiento al plan de manejo, por la suma asegurada de
30960 USD

En uso de las atribuciones establecidas en el numeral 1 del
articulo 154 de la Constitucion de la Reputblica del
Ecuador, en concordancia con el articulo 17 del Estatuto
de Régimen Juridico Administrativo de la Funcion
Ejecutiva y del Acuerdo Ministerial 100 de 27 de julio del
2012.

Resuelve:

Art. 1. Aprobar el Estudio de Impacto Ambiental Expost y
Plan de Manejo del proyecto Finca Floricola Golden
Land CIA. LTDA, ubicada en la provincia del Carchi,
canton Montufar y Bolivar, sobre la base del oficio Nro.
MAE-DPAC-2013-0845 de 20 de octubre del 2013 y del
Informe Técnico Nro. 04-013-EIA-EXPOST-UCA-
DPAC-2013-MAE de 15 de octubre del 2013 remitido
mediante memorando Nro. MAE-UCAC-DPAC-2013-
0852 de 16 de octubre del 2013.

Art. 2. Otorgar la Licencia Ambiental para la ejecucion del
proyecto Finca Floricola Golden Land CIA. LTDA,
ubicada en la provincia del Carchi, canton Montufar y
Bolivar.

Art. 3. Los documentos habilitantes que se presentaren
para reforzar la evaluacion ambiental de este proyecto,
pasaran a constituir parte integrante del Estudio de
Impacto Ambiental y del Plan de Manejo Ambiental,
mismos que deberan cumplirse estrictamente, caso
contrario se procedera con la suspension o revocatoria de
la Licencia ambiental conforme lo establece los
articulos 27 y 28 del Sistema Unico de Manejo Ambiental
SUMA, de Libro VI del Texto Unificado de
Legislacion Secundaria del Ministerio de Ambiente
(TULSMA).

Notifiquese con la presente Resolucion al representante
legal de la Finca Floricola Golden Land CIA. LTDA,
ubicada en la provincia del Carchi, canton Montufar y
Bolivar y publiquese en el Registro Oficial por ser de
interés general. De la ejecucion de esta Resolucion se
encargara la Unidad de Calidad Ambiental de la Direccion
Provincial del Ministerio del Ambiente.

Comuniquese y publiquese.
Dado en Tulcan, a 05 diciembre del 2013.

f.) Ing. Jeny Maribel Chala Ogonaga, Directora Provincial
del Ambiente del Carchi.

DIRECCION PROVINCIAL DEL AMBIENTE DE
CARCHI 0011-DPAC-2013

LICENCIA AMBIENTAL PARA LA EJECUCION DE
PROYECTO FINCA FLORICOLA GOLDEN LAND
UBICADA EN LA PROVINCIA DEL CARCHI EN
LOS CANTONES MONTUFAR Y BOLIVAR

El Ministerio del Ambiente en su calidad de Autoridad
Ambiental Nacional a través de la Direccion Provincial del
Ambiente del Carchi y en cumplimiento de sus
responsabilidades establecidas en la Constitucion de la
Republica del Ecuador y en la Ley de Gestion Ambiental,
de precautelar el interés publico en lo referente a la
preservacion del Ambiente, la prevencion de la
Contaminacion Ambiental y la Garantia del Desarrollo
Sustentable, confiere la presente Licencia Ambiental a la
Finca Floricola Golden Land CIA. LTDA, ubicada en la
provincia del Carchi, cantéon Montufar y Bolivar, en la
persona de su representante legal, para que en sujecion al
Estudio de Impacto Ambiental Expost y Plan de Manejo
Ambiental aprobado, proceda con la ejecucion de las
actividades productivas de este proyecto.

En virtud de lo expuesto, Finca Floricola Golden Land
CIA. LTDA, ubicada en la provincia del Carchi, canton
Montufar y Bolivar se obliga a:

1. Cumplir estrictamente con las actividades descritas en
el Estudio de Impacto Ambiental Expost y Plan de
Manejo Ambiental.

2. Implementar un programa continuo de monitoreo y
seguimiento a las medidas contempladas en el Plan de
Manejo Ambiental, cuyos resultados deberan ser
entregados al Ministerio del Ambiente de manera
semestral. Conforme al Art. 19 del Libro VI del Texto
Unificado de la Legislacion Ambiental Secundaria del
Ministerio del Ambiente.

3. Presentar a la Direccion Provincial del Ambiente del
Carchi, las Auditorias Ambientales de cumplimiento al
Plan de Manejo Ambiental un afio después de otorgada
la Licencia Ambiental y posteriormente cada 2 afios
luego de la aprobacién de la misma, de conformidad
con lo establecido en los articulos 60 y 61 de Titulo IV
seccion I del Libro VI del Texto Unificado de
Legislacion Ambiental Secundaria del Ministerio del
Ambiente.

4. Utilizar en la ejecucion del proyecto procesos y
actividades, tecnologias y métodos que atentien y en la
medida de lo posible prevengan los impactos
negativos al ambiente.

5. Ser enteramente responsables de las actividades que
cumplan sus contratistas o subcontratistas.

6. Cancelar anualmente los pagos establecidos en el
Texto Unificado de Legislacion Secundaria del
Ministerio del Ambiente, por servicios de gestion y
calidad, correspondiente al Seguimiento y Monitoreo
Anual de cumplimiento del Plan de Manejo Ambiental.
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7. Renovar anualmente la Garantia de Fiel Cumplimiento
al Plan de Manejo Ambiental

8. Proporcionar al personal técnico del Ministerio del
Ambiente, todas las facilidades para Llevar a efecto los
procesos de monitoreo, control, seguimiento y
cumplimiento del Plan de Manejo Ambiental
aprobado.

9. Cumplir con la Normativa Ambiental vigente a nivel
nacional y local.

El plazo de vigencia de la presente Licencia Ambiental es
desde la fecha de su expedicion hasta el término de la
ejecucion del proyecto.

El incumplimiento de las disposiciones y obligaciones
determinados en la Licencia Ambiental causara la
suspension o revocatoria de la misma, conforme a lo
establecido en la legislacion que la rige; se la concede a
costa y riesgo del interesado, dejando a salvo derechos de
terceros.

La presente Licencia Ambiental se rige por las
disposiciones de la Ley de Gestion Ambiental y Normas
del Texto Unificado de la Legislacion Ambiental
Secundaria del Ministerio del Ambiente y trataindose de un
acto administrativo, por el Estatuto del Régimen Juridico
Administrativo de la Funcion Ejecutiva.

Se dispone el registro de la Licencia Ambiental en el
Registro Nacional de Fichas y Licencias Ambientales.

Comuniquese y publiquese.

Dado en Tulcan, el 05 de diciembre del 2013.

f.) Ing. Jeny Maribel Chald Ogonaga, Directora Provincial
del Ambiente del Carchi.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y
PRODUCTIVIDAD

No. 14 185

EL SUBSECRETARIO DE COMERCIO Y
SERVICIOS DEL MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y
PRODUCTIVIDAD

Considerando:

Que, el Articulo 277 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, dispone que para la consecucion del buen vivir,
seran deberes generales del Estado, entre otros, dirigir,
planificar y regular el proceso de desarrollo, el producir
bienes, crear y mantener infraestructura;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en sus
articulos 395 numeral 1, 396 y 397 numeral 3, sefialan
respectivamente lo siguiente: “El Estado garantizard un
modelo sustentable de desarrollo ambiental equilibrado y

respetuoso de la diversidad cultural que conserve la
biodiversidad y la capacidad de regeneracion natural de los
ecosistemas, y asegure la satisfaccion de las necesidades
de las generaciones presentes y futuras”; “El Estado
adoptara las politicas y medidas oportunas que eviten los
impactos ambientales negativos, cuando exista certidumbre
de dano.” Adicionalmente, manifiesta: “en caso de duda
sobre el impacto ambiental de alguna accién u omision,
aunque no exista evidencia cientifica de daflo, el Estado
adoptara medidas protectoras eficaces y oportunas”; y que
en caso de dafios ambientales el Estado se compromete a:
“Regular la produccion, importacion, distribucion, uso y
disposicion final de materiales toxicos y peligrosos para las
personas o el ambiente”;

Que, el Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y
Comercio de la OMC, en su articulo XX “Excepciones
Generales” establece que: “A reserva de que no se
apliquen las medidas enumeradas a continuacion en forma
que constituya un medio de discriminacion arbitrario e
injustificable entre los paises en que prevalezcan las
mismas condiciones, o una restriccion encubierta al
comercio internacional, ninguna disposicion del presente
Acuerdo serd interpretada en el sentido de impedir que
toda parte contratante adopte o aplique las medidas: (...)b)
necesarias para proteger la salud y la vida de las personas y
de los animales o para preservar los vegetales”;

Que, la Decision 563 de la Comision del Acuerdo de
Cartagena, publicada en la Gaceta Oficial No. 940 de 25
de junio del 2003, que contiene la Codificacion del
Acuerdo de Cartagena, en el Capitulo VI “Programa de
Liberacion”, articulo 73, segundo inciso, estipula que: “Se
entendera por “restricciones de todo orden” cualquier
medida de caracter administrativo, financiero o cambiario
mediante la cual un Pais miembro impida o dificulte las
importaciones, por decision unilateral. No quedaran
comprendidos en este concepto la adopcion y el
cumplimiento de medidas destinadas a la proteccion de la
vida y salud de las personas, los animales y los vegetales”;

Que, ¢l Tratado de Montevideo de 1980, en su Articulo 50,
establece que: “ninguna disposicion del presente Tratado
sera interpretada como impedimento para la adopcion y el
incumplimiento de medidas destinadas a la: (...) d)
proteccion de la vida y salud de las personas, los animales
y los vegetales”;

Que, de acuerdo al articulo 72, literales e, 1 y p del Cédigo
Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones, es
facultad del Comité de Comercio Exterior (COMEX):
“Regular, facilitar o restringir la exportacion, importacion,
circulacion y transito de mercancias no nacionales ni
nacionalizadas, en los casos previstos en este Codigo y en
los acuerdos internacionales debidamente ratificados por el
Estado  ecuatoriano";  "Aprobar  contingentes de
importacion o medidas restrictivas a las operaciones de
comercio exterior (...)”; y, "Aprobar la normativa que, en
materia de politica comercial, se requiera para fomentar el
comercio de productos con estandares de responsabilidad
ambiental”;

Que, la Agenda de Transformacion Productiva dentro de su
eje de sostenibilidad ambiental establece la “Mitigacion de
Impactos Ambientales”; asi como, el incentivo del manejo
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integral de desechos y residuos (reciclaje, re-uso y
eliminacion de los mismos), objetivos en los que se
enmarca el proyecto REUSA LLANTA, que fue priorizado
por la SENPLADES;

Que, la Politica Industrial del Ecuador tiene como uno de
sus objetivos fomentar las actividades generadoras de
mayor valor agregado, que impulsen encadenamientos
productivos, con innovaciones tecnoldgicas que eleven los
niveles de productividad, competitividad sistémica y
reactiven la demanda interna, procurando el cuidado del
medio ambiente, promoviendo el desarrollo de la industria
nacional del reencauche;

Que, el literal a) del articulo 15 de la Ley del Sistema
Ecuatoriana de la Calidad sefala que el Instituto
Ecuatoriano de Normalizacion — INEN -, debera cumplir
con las funciones de organismo técnico nacional
competente, en materia de reglamentacion, normalizacion
y metrologia;

Que, con el proposito de proteger la vida y la seguridad
humana, el medio ambiente y evitar malas practicas que
provoquen perjuicio al consumidor, se han emitido las
normas técnicas NTE-INEN-2581: 2011, ”Neumaticos
Reencauchados Definiciones y Clasificacion y NTE-
INEN-2582: 2011, “Neumaticos Reencauchados. Proceso
de Re-encauche. Requisitos; y, RTE INEN 067 e INEN
2616: 2012, publicadas en el Registro Oficial, Edicion
Especial No. 151, de 26 de mayo del 2011, en el
Suplemento al Registro Oficial No. 712 de 29 de mayo del
2012 y en el Registro Oficial No. 745 de 13 de julio del
2012, respectivamente;

Que, el Ministerio de Industrias y Productividad,
establecié el Registro de Empresas Reencauchadoras,
mediante Acuerdo Ministerial No. 11 337, publicado en el
Registro Oficial No. 549 de 5 de octubre de 2011;

Que, mediante Resolucion No. 17 del Comité de Comercio
Exterior, publicada en el Registro Oficial No. 521 de 26 de
agosto de 2011, reform6 la Resolucion No. 450 del
COMEXI, incorporé varias subpartidas dentro de la
“Nomina de productos sujetos a controles previos a la
importaciéon” y se implementd un sistema de licencias de
importacion para las subpartidas detalladas en el Anexo I
de dicha resolucion, el cual esta a cargo del Ministerio de
Industrias y Productividad (MIPRO). Adicionalmente
mediante Resolucion 24 del COMEX, publicada en el
Registro Oficial N° 536 de 16 de septiembre de 2011, se
reformo6 la Resolucion 17,

Que, el Comité de Comercio Exterior, COMEX, en sesion
llevada a cabo el 9 de octubre de 2012, conocio el Informe
Técnico de la Subsecretaria de Comercio y Servicios, que
sugiere se adopte una medida, que autorice las
importaciones de neumaticos basada en un indice de
reencauche y considerd que dicha medida puede ser
“implementada en su parte operativa a través de
mecanismos administrativos internos del Ministerio de
Industrias y Productividad sobre la base de la politica de
reencauche que lleva adelante”;

Que, es necesario contar con un registro actualizado de los
importadores de neumaticos, el cual permitira monitorear
el cumplimiento de la normativa ambiental y de indice de

reencauche que existe para los efectos, asi como requisitos
para obtener dicho registro;

Que, en el marco del Reglamento para la Prevencion y
Control de la Contaminaciéon por Sustancias Quimicas
Peligrosas, Desechos Peligrosos y Especiales, Acuerdo No.
161, publicado en el Registro Oficial Suplemento 631 de 1
de febrero de 2012, el Ministerio del Ambiente regula las
fases de gestion integral de sustancias quimicas peligrosas,
desechos peligrosos y especiales y los mecanismos de
prevencion y control de la contaminacion estos desechos.
Asi mismo establece lineamientos de aplicacién del
principio de responsabilidad extendida de importadores y
fabricantes, que implica ademas, el involucramiento de los
diversos actores relacionados con la gestion de este tipo de
desechos;

Que, a fin de establecer los requisitos, procedimientos y
especificaciones ambientales para la elaboracion,
aplicacion y control del Plan de Gestion Integral de los
Neumaticos Usados, para fomentar la reduccion,
reutilizacion, reciclaje y otras formas de valorizacion, con
la finalidad de proteger el ambiente, el Ministerio de
Ambiente emite el Acuerdo Ministerial No.020 sobre el
“Instructivo para la Gestion Integral de Neumaticos
Usados” publicado en el Registro Oficial No. 937 del 19
de abril de 2013;

Que, el Ministerio de Ambiente, como Autoridad
Ambiental Nacional, tiene la responsabilidad y obligacion
de fomentar la coordinacion institucional para la gestion
integral de neumaticos usados, con el propdsito de
optimizar e integrar esfuerzos y recursos; controlar y
vigilar el cumplimiento de las medidas establecidas en esta
normativa, y en coordinacion con el Ministerio de
Industrias y Productividad desarrolld un Informe técnico
donde se establece como requisito previo para las
importaciones de neumaticos el cumplimiento del Acuerdo
Ministerial No. 020; y, su Reforma establecida en el
Acuerdo Ministerial N°129 publicado en el Registro
Oficial N°166 del 21 de Enero de 2014;

Que, mediante Resolucion 009-2014 del 21 de marzo del
2014, publicada en el Registro Oficial No. 225 de 14 de
abril de 2014, el COMEX, resolvio crear el Registro
de Importadores de Neumaticos de las subpartidas
4011.20.10.00 y 4011.20.90.00, en base al cumplimiento
de un indice de reencauche, y del plan de gestion de
neumaticos usados;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 14226 de 17 de
abril de 2014, publicado en el Registro Oficial No. 234 de
28 de abril de 2014, se delegd al Subsecretario de
Comercio y Servicios del Ministerio de Industrias y
Productividad, para que suscriba la correspondiente
Resoluciéon mediante la cual se ponga en vigencia el
instructivo que asegure la operatividad del Registro de
Importadores de Neumaticos, establecido en la Resolucion
No. 009-2014 del COMEX;

Que, mediante Resolucion No. 015-2014 del 23 de mayo
de 2014, publicada en el Registro Oficial No. 263 del 9 de
junio 2014, se reforma el Articulo 5 de la Resolucion No.
009-2014, incorporando un inciso con el siguiente tenor:
“El Registro de Importacion de Neumdticos referido en el



Registro Oficial N° 281 -- Jueves 3 de julio de 2014 -- 35

articulo 2 de la presente Resolucion sera documento de
soporte a las declaraciones aduaneras de importacion de
las  subpartidas 4011.20.10.00 y 4011.20.90.00. EI
Ministerio de Industrias y Productividad emitira dicho
documento, para lo cual exigird el cumplimiento de la
normativa ambiental e indice de reencauche conforme lo
previsto en la presente resolucion”;

Que, con Memorando No. MIPRO-SCS-2014-0130-M del
6 de junio de 2014 se encarga la Subsecretaria de
Comercio y Servicios al Economista Dumani Sanchez
Neira; y,

En ejercicio de la delegacion conferida mediante Acuerdo
No. 14 226 del 17 de abril de 2014, publicado en el
Registro Oficial No.234 de 28 de abril de 2014, la
Subsecretaria de Comercio y Servicios;

Resuelve:

EXPEDIR EL SIGUIENTE INSTRUCTIVO PARA
EL REGISTRO DE IMPORTADORES DE
NEUMATICOS

Art. 1.- Establecer el Registro de Importadores de
Neumaticos.- Se establece con caracter publico,
obligatorio, y gratuito a cargo de la Subsecretaria de
Comercio y Servicios del Ministerio de Industrias y
Productividad (MIPRO), el Registro de Importadores de
neumaticos, con el objeto de regular la importacion de
neumaticos de las subpartidas arancelarias 4011.20.10.00
(Radiales) y 4011.20.90.00 (Las demas), basado en el
cumplimiento anual del indice de reencauche, de
conformidad al Anexo 1 de la presente Resolucion, y del
Acuerdo No. 020 del Ministerio del Ambiente publicado
en el Registro Oficial No. 937 del 19 de abril de 2013,
reformado por Acuerdo Ministerial N°129 publicado en el
Registro Oficial N°166 del 21 de Enero de 2014.

Art. 2.- Definiciones.- Las siguientes definiciones son
aplicables en el ambito de la presente Resolucion:

a) Indice de reencauche: Entiéndase como indice de
reencauche a la relacion entre el nimero de neumaticos
importados de las subpartidas 4011.20.10.00 y
4011.20.90.00, y los neumaticos que hayan sido
reencauchados  y/o  reciclados, conforme los
porcentajes anuales establecidos en el Anexo 1 de la
presente Resolucion.

b) Registro de importador de neumaticos.- Se refiere al
procedimiento mediante el cual, las personas naturales,
juridicas, asociaciones o federaciones de importadores
de neumaticos deberan obtener anualmente en el
Ministerio de Industrias y Productividad como
requisito previo a la solicitud de importacion.

¢) Solicitud de importacion.- Se refiere al requerimiento
escrito formulado por el importador al Ministerio de
Industrias y Productividad, para nacionalizar sus
mercancias, siempre y cuando cuente con el registro
referido en el literal b).

Art. 3.- Requisitos para el Registro de Importador de
Neumaticos.- Los importadores de neumaticos deberan
solicitar a la Subsecretaria de Comercio y Servicios, el

Registro de Importador de Neumadticos, para lo cual
deberan  presentar la  siguiente informacion y
documentacion de soporte:

a) Solicitud escrita dirigida al Subsecretario de Comercio
y Servicios, de conformidad al Anexo 2 de la presente
Resolucion.

b) Declaracion juramentada del Cronograma anual para
cumplimiento del indice de reencauche.

¢) Copia simple y legible de la escritura de Constitucion
de la Compaiiia, debidamente inscrita en el Registro
Mercantil correspondiente, o matricula de comercio en
caso de ser persona natural. Para el caso de
Asociaciones y/o Federaciones deberan presentar el
Registro de la Directiva actualizada conferida por
autoridad competente.

d) Copia simple del Nombramiento del Representante
legal debidamente inscrito en el Registro Mercantil
correspondiente, cuando corresponda.

e) Certificado de existencia legal como persona juridica,
conferido por la Superintendencia de Compaiiias
(cuando aplique).

f) Copia simple de la cédula de ciudadania y certificado
de votacion vigente de la persona natural o del
representante legal (cuando aplique).

g) Registro Unico de Contribuyente (RUC) de la persona
o empresa solicitante, debidamente actualizado.

h) Certificado de Cumplimiento Tributario emitido por el
Servicio de Rentas Internas vigente.

i) Certificado de Cumplimiento de Obligaciones
Patronales con el IESS.

j) Copia del Registro de Generador de Desechos
Especiales emitido por la Autoridad Ambiental.

k) Declaraciéon consolidada anual de la recepcion y
entrega de neumaticos para reencauche de conformidad
al Anexo 5 de la presente Resolucion.

1) Presentacion del Certificado de Conformidad de
Producto expedido por un organismo de certificacion
acreditado por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano
(SAE), o designado en el pais, o por aquellos que se
hayan emitido en relacién a los acuerdos vigentes de
reconocimiento mutuo con el pais. Este documento
debe ser avalado por el SEA.

m

=

Certificado de distribucion de la marca, apostillado o
legalizado con el Consul del Ecuador en el respectivo
pais.

El importador estard sujeto a un plan de vigilancia de
mercado, que estard a cargo de la Subsecretaria de
Calidad del Ministerio de Industrias y Productividad,
para determinar la conformidad del producto con el RTE
INEN 011 “Neuméticos”. Para el efecto cada
importador sera responsable de los costos que demande su
evaluacion en el laboratorio.
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Art. 4.- Procedimiento de Emisién de Registro.- Para
emitir el registro de importadores de neumaticos, el
Ministerio de Industrias y Productividad procedera de la
siguiente forma:

a) Recepcion formal de las solicitudes y de la
documentacion presentadas por cada importador, de
conformidad con lo establecido en el Art. 3 de la
presente Resolucion.

b) Verificacion de la documentacion presentada.

¢) Emision del Registro de Importador para la persona
natural,  juridica, asociacion [ federacion
importadora de neumaticos que cumpla con todos los
requisitos estipulados en el Articulo 3 de la presente
Resolucion.

Art. 5.- Procedimiento de Solicitud de importacion.-
Cada importador deberd presentar su solicitud de
importacion conforme lo establecido en el Anexo 3 de la
presente Resolucion.

El importador debera presentar hasta el 5 de cada mes el
manifiesto Unico de reencauche, conforme al Anexo 4 del
presente instructivo indicando el numero de unidades
reencauchadas en el mes anterior, adjuntando todos los
documentos de respaldo que acrediten la gestion
directa del mismo.

El Ministerio de Industrias y Productividad procedera a la
revision y verificacion de la informacién y cumplimiento
del indice de reencauche, de conformidad al cronograma
presentado por cada importador.

Este documento fisico de respuesta constituira el
documento de soporte que sera presentado al Servicio
Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE) para
nacionalizar las mercancias.

El certificado de cumplimiento de obligaciones patronales
con el IESS y de cumplimiento Tributario con el SRI
actualizados, deberan ser entregados junto con cada
solicitud de importacion.

Art. 6.- Del control y cumplimiento.- El Ministerio de
Industrias y Productividad, a través de la Subsecretaria de
Comercio y Servicios, verificard el cumplimiento del
cronograma anual del porcentaje minimo del indice de
reencauche establecido en el Anexo 1 de la presente
Resolucion mediante los respectivos manifiestos tnicos de
reencauche, de conformidad al Anexo 4 de la presente
Resolucion.

El cumplimiento del cronograma presentado por el
importador, se tendra en cuenta tanto para la renovacion
del Registro de importador de neumaticos como para la
emision de documentos de soporte para la declaracion
aduanera de importacion.

El Ministerio de Industrias y Productividad solicitard al
Ministerio del Ambiente un informe sobre el cumplimiento
anual del Plan de Gestion Integral de neumaticos usados
conforme el Acuerdo Ministerial No. 020.

Anualmente el Ministerio de Industrias y Productividad
revisara los indicadores de reencauche de los neumaticos
por cada marca, a fin de poder evaluar la calidad de los
mismos. De existir marcas con bajos o inexistentes
indices de reencauche la Subsecretaria de Calidad, del
Ministerio de Industrias y Productividad, podra someterlos
a evaluaciones que permitan definir si cumplen con el
RTE INEN 11 “Neumaticos”, y en el caso de determinarse
su incumplimiento, se aplicaran las sanciones correspon-
dientes a los laboratorios que emiten los certificados de
conformidad de dichas marcas.

Art. 7.- Vigencia y Renovacion del Registro de
Importador de Neumaticos.- El Registro de Importador
de Neumaticos tendra una vigencia de un afo fiscal, y su
renovacion se la realizard hasta el 15 de febrero de cada
aflo, para lo cual deberan presentar los requisitos
enumerados en el Articulo 3 de la presente Resolucion.

Art. 8.- Suspension del Registro de Importador.- La
Subsecretaria de Comercio y Servicios del Ministerio de
Industrias y Productividad podra suspender el registro de
importador de neumadticos en forma, automatica e
inmediata, en los siguientes casos:

a) Incumplimiento del indice de reencauche anual de
conformidad a lo estipulado en el cronograma anual
presentado por el importador.

b) Incumplimiento al Plan de Gestion Integral de
neumaticos usados y las metas minimas de
recuperacion conforme el Acuerdo No. 020 del
Ministerio del Ambiente.

c) Falta de autenticidad o inconsistencias en la
documentacion presentada para obtener el Registro, sin
perjuicio de las acciones legales a que hubiera lugar.

d) Impedimento en las inspecciones de control por parte
del Ministerio de Industrias y Productividad.

e) Negacion de la entrega de informacion solicitada por
parte del Ministerio de Industrias y Productividad.

La suspension se realizard sin perjuicio de las demas
acciones legales que se podran iniciar ante las autoridades
competentes. Serd de caracter temporal y se renovara una
vez regularizada la situacion de cada importador.

Art. 9.- Para el otorgamiento de Registros de Importadores
de neumaticos a nuevos importadores, el Ministerio de
Industrias y Productividad, considerard la vinculacion
entre personas naturales o juridicas que hayan solicitado u
obtenido previamente registros de importadores de
neumaticos, y los nuevos importadores. Para tal efecto, se
tendra en cuenta la definicion de partes vinculadas
establecidas en la Ley Organica de Régimen Tributario
Interno y su Reglamento.

En el caso de determinarse la vinculacion, entre el nuevo
importador y la(s) persona(s) natural(es) o juridica(s) que
hayan solicitado u obtenido previamente un registro de
importador se consideraran como un grupo empresarial o
una misma persona para la obtencion del Registro de
Importador de neumaticos.
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Art. 10.- Notificaciones.- La Subsecretaria de Comercio y
Servicios notificard a los importadores registrados, via
electronica, o fisica de ser el caso, acerca de la aprobacion,
renovacion o suspension del Registro de Importador.

Disposiciones Generales:

Primera.- El Ministerio de Industrias y Productividad
verificara el cumplimiento del indice de reencauche y del
Plan de Gestion Integral de neumaticos usados y las
metas minimas de recuperacion, a través de la informacion
que proporcionen las reencauchadoras, los importadores, el
SENAE y el Ministerio del Ambiente.

Segunda.- En caso de no cumplir el minimo anual del
indice de reencauche requerido, de conformidad al
cronograma presentado por cada importador, el Ministerio
de Industrias y Productividad podra, en casos
excepcionales debidamente justificados, autorizar la
importacion de llantas en funcién del porcentaje de
cumplimiento obtenido al momento de la solicitud de
importacion.

Tercera.- El cumplimiento del indice de reencauche anual
establecido en el Anexo 1 de esta Resolucion por parte
de los importadores aportard al cumplimiento de las
metas del Ministerio del Ambiente.

Cuarta.- Los neumaticos usados destinados a
reencauche que no hayan sido aptos para tal proceso, el
importador debera asegurar su tratamiento (reciclaje o co-
procesamiento) a través de un gestor ambiental
autorizado y solicitar un manifiesto unico a fin de registrar
la entrega de los neumaticos.

Quinta.- El importador debera presentar los medios de
verificacion respectivos que demuestren que los
neumaticos que reciban el servicio de reencauche hayan
sido gestionados por accion directa del mismo; caso
contrario no podran ser atribuidos al cumplimiento del
porcentaje establecido en el Anexo 1 de la presente
Resolucion.

Sexta.- El Ministerio del Ambiente remitird al Ministerio
de Industrias y Productividad un Informe consolidado
sobre el cumplimiento anual de las metas establecidas y
del Plan de Gestion Integral de Neumaticos Usados en
base a las Declaraciones anuales efectuadas por los
importadores de neumaticos, a fin de conocer la  cantidad
de unidades de neumaticos reencauchados y reciclados.

Disposiciones Transitorias:

Primera: Aquellas importaciones realizadas al amparo de
una licencia vigente podran desaduanizar sus mercancias,
para lo cual deberan solicitar al Ministerio de Industrias y
Productividad la autorizacion del niimero de neumaticos
(Anexo 3) adjuntando los documentos de respaldo. Estas
importaciones se contabilizardn para el célculo del
porcentaje de indice que debe cumplir cada importador.

Segunda: El Ministerio del Ambiente emitira al Ministerio
de Industrias y Productividad un informe inicial respecto al
estado del cumplimiento de las obligaciones ambientales
de los importadores de neumaticos, mismo que se vera
reflejado en el otorgamiento del Registro de Importador.

Tercera.- Una vez que el Ministerio del Ambiente se
pronuncie favorablemente ante la solicitud de aprobacion
del Registro de Generador de Desechos Especiales y el
Plan de Gestion Integral de Neuméticos Usados,
ingresados via oficial, el importador tendra la obligacion
de actualizar su situacion ante el Ministerio de Industrias y
Productividad para los fines consiguientes. Para cuyo
efecto debera presentar el requisito estipulado en el literal
j) del Articulo 3 de la presente Resolucion.

Cuarta.- Para el afio 2014 el cronograma de reencauche se
realizara en funcion de las importaciones nacionalizadas
en el periodo junio-diciembre.

Quinta.- La declaracion anual de reencauche estipulada en
el literal k) del Articulo 3 de la presente Resolucion
aplicara a partir del afio 2015.

La presente Resolucién Ministerial entrara en vigencia
desde la fecha de su suscripcion sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.

Dado y Aprobado en Quito, 09 de junio de 2014.
Comuniquese y Publiquese.

f.) Econ. Dumani Sanchez Neira, Subsecretario de
Comercio y Servicios (Subrogante), Ministerio de
Industrias y Productividad.

Ministerio de Industrias y Productividad.- Certifica: Es fiel
copia del original que reposa en Secretaria General.-
Fecha: 11 de junio de 2014.- f.) Tlegible.

ANEXO 1
PORCENTAJES DE REENCAUCHE

Descripcion PORCENTAJE
Subpartida Arancelaria Afio 2014 Afio 2015 Afio 2016 Afio 2017 Afio 2018
4011.20.10.00 Radiales 30% 45% 60% 70% 80%
4011.20.90.00 Tos demas 30% 45% 60% 70% 80%

Fuente y elaborado por: SCS-MIPRO

1: Para el cumplimiento del porcentaje anual de reencauche establecido en la presente Resolucion se tomard en cuenta el total
de neumaticos importados el aiio precedente a la aplicacion respectiva del mismo.
2: El porcentaje de reencauche establecido en el Anexo 1 podra ser constituido por reencauche y reciclaje podra ser de hasta

la tercera parte del total del porcentaje anual correspondiente.
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ANEXO 2
FORMATO DE SOLICITUD DE REGISTRO DE IMPORTADOR
Lugar, dia, mes y afio

Sefior

Subsecretario de Comercio y Servicios
Ministerio de Industrias y Productividad
Ciudad.-.

De mi consideracion:

Por medio de la presente me permito solicitar a usted, se otorgue a la Empresa ....., con RUC N....., domiciliada en la ciudad
...... , el registro de importador de neumaticos, de las subpartidas arancelarias 4011.20.10.00 y 4011.20.90.00, de conformidad
con lo dispuesto en la Resolucion del COMEX N°009-2014, del 21 de marzo de 2014, publicada en el Registro Oficial N°225
del 14 de abril de 2014, y su reforma realizada mediante Resolucion No. 015-2014 del 23 de mayo 2014, publicada en el
Registro Oficial No. 263 del 9 de junio 2014, para lo cual, adjunto los documentos establecidos en el Art. 3 de la presente
Resolucion.

De ser necesario cualquier notificacidon que me corresponda la recibiré en la direccion............ correo electronico....... o
teléfono.

Por la favorable atencion que se digne dar a la presente, anticipo mis agradecimientos.

Atentamente,

Nombre y firma de la persona natural o Representante Legal de la Empresa

ANEXO 3
FORMATO DE SOLICITUD DE IMPORTACION

Lugar, dia, mes y afio
Sefior
Subsecretario de Comercio y Servicios
Ministerio de Industrias y Productividad
Ciudad.-.

De mi consideracion:

Por medio de la presente me permito solicitar a usted, se autorice la importacion de neumaticos, de conformidad a la Resolucién
N° 009-2014 del COMEX del 21 de marzo de 2014, publicada en el Registro Oficial N°225 del 14 de abril de 2014, y su
reforma realizada mediante Resolucion No. 015-2014 del 23 de mayo 2014, publicada en el Registro Oficial No. 263 del 9 de
junio 2014, de acuerdo al siguiente detalle:

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL
2. N°DEL REGISTRO UNICO DE CONTRIBUYENTES, RUC
3. DIRECCION DOMICILIARIA
4. NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL
5. N° DE CEDULA DE CIUDADANIA O DE IDENTIDAD DEL SOLICITANTE O DEL REPRESENTANTE LEGAL
6. CORREO ELECTRONICO
7. PERIODO PARA EL QUE SE SOLICITA EL EMBARQUE DE LAS MERCANCIAS SEGUN VALOR FOB
8. PAIS DE PROCEDENCIA
SUBPARTIDA PAIS DE VALOR FOB VALOR CIF CANTIDAD O MARCA
ARANCELARIA ORIGEN NUMERO

(Unidades)

* Se debera detallar el nimero de unidades por cada marca importada y por cada subpartida.
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Por la favorable atencion que se digne dar a la presente, anticipo mis agradecimientos.

Atentamente,

Nombre y firma de la persona natural o Representante Legal de la Empresa

ANEXO 4
'MANIFIESTO UNICO DE REI
TIPO ] 2. Niimero de ]
1. Numero de Registro de registro como 3. Numero de
DE |. il
DCTO. importador generador de Manifiesto:
desechos:
4. Registro Unico de Contribuyentes de los importadores (RUC):
5. Datos generales del importador:
Razon Social:
Encargado técnico del
proceso:
Direccion completa:
E Ciudad /Provincia:
S | Teléfono:
:_ul Correo electronico:
g 6. Descripcion de los neumaticos recolectados
=}
2 No. de neumaticos recolectados ]jlm_pre;m o p('ersona natura} 2 Fecha
quien se recolecto (cuando aplique)
Nombre del Representante legal:
Teléfono:
Correo Electronico:
7. Ragzon Social empresa reencauchadora:
Registro Unico de Contribuyentes de los importadores (RUC):
Direccion completa:
Ciudad /Provincia:
Teléfono:
Correo electrénico:
8. Certifico que recibi los neumaticos descritos en el siguiente detalle:
Importador (de
No. de neumaticos recibidos quien sereeitie Pa}s d(?, Fecha
= 0 a nombre de Fabricacion
o7 quien se recibe)
;—l
Z
b
; Nombre de quien se recibe:
= Cargo:
© 9. Certifico gque reencauché los neumaticos descritos en el sisuiente detalle:
XL e mediens Marca Medida No. Factura By deod Fecha
reencauchados que factura
10. En caso de existir diferencias en la Verificacion de entrega (Marcar con una X)
Cantidad Marca Medida Motivo Gestor
FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL EMPRESA IMPORTADORA:
Declaracion: El firmante de este documento declaramos bajo juramento que el contenido de la informacion aqui suministrada
y consignada que sera utilizada para la renovacién del registro de importadores de neumaticos es real y veridica. En caso de
comprobarse inconsistencia o falsedad en la informaciéon presentada, autorizamos al MIPRO iniciar las acciones legales
correspondientes de conformidad con la gravedad del caso.

INSTRUCCIONES: El original del manifiesto y las copias del mismo, deberan ser conservadas por el importador, y por
el destinatario de los neumaticos, respectivamente.
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ANEXO 5

DECLARACION DE LA ENTREGA Y RECEPCION DE NEUMATICOS PARA REENCAUCHE

Esie formulario debe ser Henado por el importador bajo el respaldo y anexo de los respectivos manifiestos vinicos.

Razén Social: RUC Cant.on./
Provincia
N° Registro de FECHA:
& . p y generador de
IN° Registro de importador (MIPRO): desechos

| (MAE):

N | ) ) ) N° de
RUC Razon Social Registro lg;‘;n;laa‘g. Reg':g:i;‘; i l({j:c[::l‘;?l: facturas
(MIPRO) P emitidas

Observaciones:

Firma del responsable Firma del representante legal
técnico importadora

Declaracion

El firmante de este documento declaramos bajo juramento que el contenido de la informacién aqui suministrada y
consignada que sera utilizada para la renovacion del registro de importadores de neumaticos es real y veridica. En caso de
comprobarse inconsistencia o falsedad en la informacion presentada, autorizamos al MIPRO iniciar las acciones legales
correspondientes de conformidad con la gravedad del caso.
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