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Nro. 44-INDOT-2017

Dr. Robiém Chiriboga Zambrans
MRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO
NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS, TENIDOS ¥ CELULAS-INDOT

Coansiderando:

Duwe, el articule 32 de ln Constitucién de la Repablica
establece quet "La solud e mr devecho gue gavantiza ol
Estndo, cuya realiracién se vincula al gfercicio de oty
derechas, enire ollos of derecho of agng, la alimentacidn,
la educacidn, by culiurg frica, &f trabgio, la segurided
social, lox ambienter sanocs ¥ ofros gue sutenian el
buent wivir-El Extodo garantizard ente derecho medignie
polidcar ecomcmicas, sociples, crlmurgles, educathrs
¥ ambientales; v el acceso permanenis, oporiumoe ¥ sin
exclusidn a programas, scciones y servicios de promocide
¥ olencion pitegral de salud, soled sevsal yoosaled
reproductiva. Lo prestacidn de lox servicior de salud
s vegird por los principios de eqiided, universalidad,
solidaridad, imterculheralided,  cafldad,  gficiencia,

eficaeia, procowcidn ¥ Biodtica, mwd’tﬁ#ﬂ}'..

generacional, :
delwnldruhymm#mmu

Trasplante de Organos mdmyl:éhiu,mhﬁmmr ;

"Lapresenie Ley gavantiza ef devecho i la solid en materia
de tresplantes, & travs de la requlocion de-las ariividades
relgcionaday con lo obtencign ¥ onlizacion: dlivica deé
drganas, tefidor ¥ célular de heoanos, m‘m dr. fow

Que, los literales o), d) y g del articulo 3 de la Loy

ibidern establecen que es responsabilidad de la Autoridad
Sanitarin Macional: * {..} ¢} Garonilrar &l gocere a
trasplaries para las v los cludadanos ecualorianos, y
parg lai ¥ log exiranferas residentes en el pois, gue lo
requigran ¥ curmplan con loa criterios Wenicos Wo médicos
pava someterse @ los meizmos; d) Desarvollar la aotivided
trazplanioldgica , especiglmente  la imploiacidn de
bancoe heterdlopas de progenitores  hemalopoydiices,
bancos de fejidos azi como wnidades de irasplanies en lox
hospitales del Sistema nocional de Salud | principabmente
en ol zivtema pdblice; (.0 gl Implementar accivmes
encomiaoday a imcrementar e mimere de donantes de
drgmios, igfidos y odiulas en fodo of Sstema Macional de
Salud: .07

Que, los literales o), b) ¥ ¢} del articulo 4 de la Ley Thidem
catablece que: ™ a) Aliruismeo.- Bz lg conducia hismana gue
rgflefa una actifnd de servicio voluntaria, mueaifesiando
preacupacitn o atencicn desinteresada por of ofre; b
Foluntariedad, - Actitud humania que manifiesta libee ¥

i la intencidn de participar e of proceso
de donacién; o Drrauidad.- Mo se poded offecer vl recibir
compensacidn econditica o valorable econdmicamenie
por I donacidn de diganas wo iefidos Mimianas, por porie
del donamie o cualquier otra persona natural o furidica;
B A
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Que, los literales a), k) ¥ 1) del articulo 5 de la Ley
Thidern sefialan con respeclo de log derechos de donades
y recepiores ques ' gl A ser informados veraz, oporiima
¥ previamente  sobre lar consecuenciar  de la decinidn
de parficipar en un procedimienio de donacidn wio
irasplonie; b} A expresgr expliciamente v por escrifo
su conseniioienic parg parficipar ém wn procedimienio
o rasplanie, reqa como donwemde o recepior; (.J) ) A la
garaniiz de que los componenies | provenientes de g
donscidn  previa a su wiilizacidn , cumpla con fodos o
requizitor legales v téonicos en cadis wia de laz edapas del
procesa; {05

Que, &l articuls & de la Ley Thidem dispome que: “Los
drpancs, feflder y cdlnlas, independientemente del lupar
de su ablacion o extirpacidn, una ves obimidos de aowende

a lax normasy de la prexenie Ley, son resporsabilided oe
la Autoridad Sanitaria Nacional, incluyendo sw adecnado
T

Crae, &l articulo 14 de la Ley Thidem declara que: “Ao ze
podrd pevcibir compensaciin econdmica o de ofva indole
por la denacidn de drgancs, tefidos wo célular humanos o

- favor de e dowante  oira person. "

Que, ¢l articulo 19 de 1a Ley Thidem manifiesta que:

“Los trasplantes de drganos, tefidos y célnlas solaments
padran realizarse “en kospitales ¢ stituciones de solud
gur cuenten con b antorizacion de la Awtoridad Sanitaria
MNacidnal. La ocreditgeidn serd otorgada  por Iz entidad
o dependencia designada por la Awtoridad Sanitaria, Los
reguisitos para la acreditacidn serdn determinados por el
wmiﬂﬂ”ﬂﬂdﬂm#m ™

-Qu.etmmundm ley Thidem afirma que: “Los actos

médicos referides al proceso de donacidn y rasplantes
contemplados en exta Ley solamente podrin zer realizedosr
por médicos o equipos gcreditados, pava fal gfecto, por
la Awrorided Sanitaria Nocional y reconocidos  por la
Secrefarin de Educacion superior Clencia v tecnologia e
F [s Jlll_

Cae, los lilerales &), b), c), d), e) y N del anfculs 33 de
la Ley Ibidema dederminan que: s podrd donar en vida
siempre ¥ cuando se cumplan los  siguientes requisitos:
) (e g o le donente 2ea mayor de edod, en poce
de plenas faculiades mimiales, con wm extado de salud
adecuads para ¢l provedivients ¥ exisla compatibilidad
Hiplbgica, morfeldgica ¥ furcional com ln o & recepion
b (e ln o el receptor fenga parentesce , hasta of cuarto
grode de conspngninided, con la o el donanie, o s
frate de su odmyuge o comviviente en unidn bee; ¥ que,
siendo o cana, xe hubiere comprobads la compaibilidad
enfre domgaie ¥ receplor medionie lur pruebos  médicas
correspandiiies, La misma regls se aplicand para fos
casod de fillacidn por adopeidr; cf Qe la o of donanis
¥ la o &l recepior Rayan sido previgmente informados e
lag posibles conseciencior de s decisidd ¥ olorgued
i conseniimiento  escrifo v modariade, en forma libre,
conscients ¥ volimiarin. Dhicke consentimienio deberd rer
anexade @ lor respectivas historias climicas; &) Dwe la
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o &l recepior Fe0 wma persong  determiingda  en formg
previa, de acuerdo ol reglamento a la presente Ley; o)
e fa exirgecidn de las partes o fefides o la remocide
de drgancs o impligue parg la o le donante riesgo de
incapaeidad  fiecional permanente; ) Jue mo exisian
Indicies de prdcicas Hegales de turbsmoe parg frasplorie
o irdfico de drganod; {..). "

Chupe, &l &rilculo 34 de la Ley Ibidem, establece que: “La
exfraccion de drgancs de dongntes vives se limitard a
situnciones en lns gue se prevean grandes posibilidades de
dxite del rasplanta ™

Onpe, &l articulo 35 de la Ley Ibidem, dedermina que: * La
domacien de drpamnas, Iejides w'e cétilar de doranie viva,
para finer de trasplante, requering de la declaracidn del
conseniimiento informade de la o el donante, slorgada ante
nodario pillice. A esta declaracidn serd incorporadoe el
correspondients informe palguidimice zobre o rormalided
de s faculiodes meniales, Para tal gfecto, serd necesario
comiar con of infirme motivedo del Comité de Enica del

hospital rrasplantador™;

Chue, el articuls 36 de la Ley Thidem, - ianifisstquet ™ EL

umhd:uﬁﬂﬁm;-mu!#hn#mmﬁhrﬂm
mﬁmmmmmm#mﬂmmm
@ gfeciuar la extraceidn y el trasplante. Dicho profesional
deberd informar ol paciente respecio de los Fesgos
imherentes a by imtervencicn, lax consecienciar previsibles
e ordem somdiice o pricoldgics, lay repercisioires gue
MMPNHMMWEW
¥ lox beneficios experados. ™

O, ol artfculs 37 ﬁh[.n}rlb[&m. upnnnql:

.......

corformidad con la dengeidn, wﬂm par dao el
donarie, ¢f médice gue ha de efecutar In exivaccidn p los
dems avintentes, Oualguiera de ellor podrd oponerse, e
Jormia expresa, 8 b dorgeids ed eaio de dudar respecto de
la idoreldad del consenfimicnio de la o of donanig, lo que
serd motificade inmedictamente of organizmo regulador
[

(npe, ¢l arliculs 38 ds la Ley Thidem determina que: “EI
consentimiento tnformads de la o ol donasite wivo o podrd

ser gusifiuido nf complementado. Sin embargo, podrd ser
revoeada, en forma verbal, hazta of momento misme de lz

indervencion quinkrgies, mientras la o ol dovgnte conserve
la capacidad para exprezar su voluniad .. )L

Que, of articule 39 de la Ley Thidem propons que: “Los
padres o lox representanies legales no podrdn otorgar el
consemiimienio para donar en vida, con fines de frasplorie
| obv operacidn semgionde, fos drgavos o ifidos de sus
hifay o hijos menores de eded o represeriados (. )"

ez, ol articule 40 de la Ley Thidem manificsta gque:
“Trasplantes g exbranjeror de  donanie vives Lo
institciones aoveditndas para g realizacidn de trasplantes
ertarin  impediday de reglizgr acfos  quinirgioos  de
; i bl i de y tafidos & pocianter
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extranferas gue ne sean residentes legales m b Regpdblica
del Ecuador, En of care pardcular del paciomie extranfers
gue sea declorade en codige cero, fendrd el miimo
Irplamignio gue los pacienies nacionales, "

Cue, el articule 47 de la Ley Thidem delerming que: “La
auterided Sanitaria Meclonal, de acierdo con criferias
femicos ¥ clentificos, deseribird ewm ol respectivo
reglamenie los componenies Gnatemicos que Preden ser
ohicte de ablaciin™;

Que, ¢l Reglamenio Ceneral a la Léy Onginica de
Donacitn y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células,
s crea al Institulo Macional de Donacién y Trasplantes
de Crganoa, Tejidos y Célulaz “INDOT” como entidad
adscriia a la Autoridad Sanitaria Macional, con sutenomia
iéenica, administrativa, financiers v de gestitn, que entns
sus facultades establece, “Artienlo- 3o Apdbuociones
¥ Facultades; {,.) 2. Coordinar y gestiongr fo proviside
de drganos, fefides v cdlwlas parg resplsse; () 5
Comirolar yregulor a las instineciones y hospitales, bhancos
de tgfidos wo célular v a los proferionales gue desavvollan

-acthidades relacionadar con los procesos de donacidn y
_hmﬁﬁnr&ﬂrﬁm tejidon y célwlax; (.0 12, ﬁ.rm

}lrﬂu.fn:l mwmmawumgmmm

{1 )22 Controlar ¢l origen v el desting de drganoa, refidor
yeélulas;

Que, "ol articnle 1§ dei Reglamento General Thidem
determing qus: Loy wnidader acreditadas  solicitardn
al INDOT la sutorizaciin de fode  procedimiento

'ﬂ!#ﬂqﬁdﬂumﬁmﬂ“mm@ﬂﬁﬂnﬂﬂ

mm;nm.ﬁm wo odiulns, para
io cual, el INDOT establecerd ef procedimiento rezpactive.
ElINDOT extablecerd lox reguisitos v of procedimiemto de
determinacion del recepior v de bz domacidn en vida™;

Cue, el articmlo 19 dal Reglamenio General Thidem
determing que: “Crgonos moceptibles de donacidn
vida,- Unicamente e podrdn donar en vida os drganos
pares o fraceiones de wn derano regenerable "

Choe, en el Registro Oficial Mo, 365 de 31 de enero de 2017,
s¢ pablicd In "Mormma Técnics para la Dionacidn en Vida"
¥ 508 ANEXOSE;

Che, con informe técnico pam la emisién de 1o “NORMA
TECNICA PARA LA DONACION EN VIDA DE
ORGANOS®, signado con ndmero de trazshilidad: RCC-
200 7/06-1T-067, de 09 de jonio de 2017, la doclora Patricia
Paredes, Dhirectora Técnicas de Regulacidn, Controd y
Gestidon de Calidad, en  sus conclusionss  detérmina
ques "I El documento normative denomingds “Norma
Tecnica para la donocidn en vida de drganos”, publicado
en ¢l Registrg Oficial 885 del 31 de wiero de 2007, debe
ser modificada parg meforor los aspectos Rormativos
mecesarios  (2ic) fmcionamiente  del Sistema Naclomal
[fntegrado de Dopacldn y Trazplamie”. Ademds en s
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parie pertinente de recomendacionss determing  que: "L
Presentar la presente propresta de docwmento normative
a la Mdrima Awiorided del INDOT para su aprobacidn, 2,
Socializar &f docimnenio propuests con loy Coordinaciones
Zonales del INDOT. ™,

Chee, comy memorando o, INDOT-OGTDT-2017-0067-MM
de 12 de junio de 2017, la doectora Clemencia Monscmmat
Paucar Torres Coordinadors General Técnics, manificsia
al Direcior Ejecutive que “Por medic de la presemic
hagn entrega del mforme Wenico correspondimite g lo
actalizocidn del documente mormotive  desominads
“MWorma Téenica para o donacidn e vida de drgaios”,
elaborade  por la Direccidr Tdenmlea de Regulacide,
Coniol y Gestidn de la Calldad, en cumplimienio de zus
atribuciones ¥ responsabilidades”, Documents gue &5
sumnillado & la Direccidn de Asesoria Juridica; v,

En gieveicio de las focultades extablecidas on ol numeral 12

del articila 3 del Reglamento General a la Ley Orgdnica

de Donacidn y Trasplante de Organos, Tefidos y Células,
Resuelve:

Expedir la siguiente: Morma Técnica Sﬂﬂh’ﬂh l i
“Norma Técnica para la Donaclén en Vida ﬂvél'.'rr[nu“

Capitila 1
Objeto y dmblto de aplicacion

Articuls 1.- Objeio.- Ll.p:l:nhnmmmmnm
como objeto establecer los lineemicntos gencralos pari o

donacibe en vida de drgancs de ml'l:ﬂfmdﬂl llmilitmhh'l.rl _

legal vigente.

Articule 1.- Ambite de aplicacién.- La presemie Norma
Técnicn s de eplicacién obligatoria para todos los
eslablecimiemos de saled ¥ gus profesionales de Lo sabud
que imervengan en procesos de domaciim em vida de
Grganos gue forman parte del Sistema Macional Integrado
de Doracitn y Trasplantes,

Capiétulo 1T
D la domacidn en vida de drganos

Articala 3.- Donacidn en vida de drganes- La donacidn
on vida de drganos es el acio de cardcier voluntario, altrisia
¥ gratuity mediante ¢l cunl ung persona dona en vide o
otra persons. que lo requisra pam mejorar 30 condicidn de
salud, de conformidad a lo delerminado en el arfeulo 33

de la Ley Orgdnica de Donaclén v Trasplante de Organos,
Tejidos y Células.

Articulo 4.- Limite de la donaclén en vida de rganes.-
Uns persona  podrd domar en vida un degano par o una
fraccidn de un Srgano regenerable. Se limitard a sileaciones
gue prevean grandes probabilidodes de éxito,
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Capltale 111

De los establecimientos de salud ¥ 3us profesionales
de la salnd

Articule 5.- Establecimlentos de salpd.- Los procesos
de donacidm v tmaplante de un Srgane donndo en vida
e podri realizar en eslablecimientos de salud que hayan
obicmido su screditacidn o re screditacién por panie del
THDOT para dich fis,

Articaby 6.~ Profesionales de Ia salud.- Los procesos de
donacidn ¥ rasplante de un drgans donado en vida podrin
ser realizados por los profesionales de salud acreditados
o re pereditndos de un establecimiento de salud que haya
obtenido su acreditscidn o re screditacibn por pane del
TNIIT para dicho fin.

Capituls TV

D log requbsitos pars I Anterizacidn de donachén en
vida de drganos

-Artieuls 7. Regulattos generales.- Deberd adjuniare & la

anhmuﬂdc mmmmm domnacitn en vida:

ﬂ Solmm de autorizacidn de Jdonacién én vida
formulanis Sotrespondients { Anexol )

b} Copia del resultado de histocompatibilidad, adjuntando

Lo iterpretacion del mismo por parie del equipo de
ruﬂm.dewdm

:}l In'l‘nnm ‘motivade por cads solicind, remitido por
~ ol Comnité de Etica del Hospital trasplantador, en
Vel cual ‘manifieste su recomendacitn de realizar el
Wh#mﬁnmm

d) Documento de cesidn debidamente firmado por el
donante, el médico que ka de ejecular la extraccidn v
les iestigos, en el formulario correspondiente (Anexo
z)

Articule 8- Requisitos para el donante en vida de
drganas.- La persona que donan en vida un Grganoe deberi
prodeniar;

a) Declaracién Juramentads en la cual se haga constar
su voluniad de ser donande, asi como o grado de
parcnicaco, vincule mairimonial o comviviente on
unidn lhre con el recepion

by Certificado médico donde consie que ol donanie goza
de un esiado de salud adecuado pam el procedimisnto
de donagide, esie documents deberd ser emitido por
un médico especialista de la rama gue penenezca al
catablecimicnto de slud screditado, ¥ gue no sea parie
del equipo screditads ds trasplante.

¢) Informe peiguidinicn sobre la oormabidad de las
faculiades mentales del donante.
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d) Consentimisnte  informado  en &l formulario
correspondients, debidamente notarzade (Anexo 3).

Articule 9- Requisites para el receptor em vida de
drganos.- La personn que recibird un drgano donado en
wida deberi preseniar;

#) Consenfirmiento  informado en el  formulario
correspondicnie, debidamenie notarizado {Anexo 4).

b) Copia de Ia cédula de identidad del represemtane legal
en caso que &l recepior sea menor de edad,

Capiinl V

Dl proceso de solicind de aptorizaciin de demacidn
on vida de drganos

Articals 10.- Recepelén ¥ revisién del expedicate.- El
establocimienis de salud a eango del pacieate que reelbird
el drpamo donado en vida, deberd remiti a la Coordinacidn
Zonpl INDOT corespondients ¢l expedients complete de
conformidad a o delerminado en el Capitulo TV “De loa
requisitos para la Autorizacién de donacids e #nh d.r,
drganos™ ¢ la presenie Morma Téonica::

Lz Coonfinacidn Zonal TNDOT, mllntidulammnd
del donante, del recepior v del leatigo” emitivd 1a fichd
simplificads del civdadane commespondients; v, procederd
a registrar la entregs de documendoden lacLista dé
Werificacion correspondients (Anexo 51,

luwﬂlmﬂmﬁ:mm&h&nmu}uﬂdmla
Coordinagidén Fonal TNDOT mmmmdmh .r.rmw‘i el
respeciivo informe mollvado el

Articala “.vSIHtlﬂhvaiEmrdimih

General Téenica, on base ol informe téenico claborado por
la Coordinacitn Fonal TNDOT correspendients remitind
mediante memorands & la Direccidn Bjecutiva

La Direccibn Ejeculiva solicitari a la Direccifn de
Agesorin Juridica emita un mfprme juridico en el térmimg
de 3 dias,

Articalo 11.- Emigidn del aficio de avtorizacién- Con
log informes Monico ¥ junidico favorables In Dircccidn
Ejecutiva solicitard & la Direccidn de Asesoria Juridica la
elaboraciim del oficio autorizando la donacidn en vida en
ol térming de trex dias, que seoi remitido al establecimiento
de salud requirents,

Capituls VI

Dwe la auterizaciin de donacidn en vida de drgames

Articals 13- Vipencia de la awtorizaciin.- La wvigencia
de  autorizacién de donacidm en vide de drganos serd de
tres {3) meses desde la Fecha de la recepeibn del oficio de
sutorizacién en el establecimiento de salud solicitante,
Una vez transeurrido esie plozo 1a misma perdend valides,
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Articule 14, Actwalizachin de la awiorizaciin.- En
east de no realizarse la cirugia de trasplanie de un drgano
donade en vida, duranis ¢l tiempo estipulado én &l artigulo
13, de la presente norma, el soliciiante deberd llenar el
formulario de schsalizacidn de la awtorizacién ¢ informar
las razones por kas cuales no se efectud la donacidn en
vida, (Ansxo ),

La setoalizacidm de 13 sutorizacitn tendri una vigencia de
ires meses o partir de la recepeitn del oficio de auorizacitn,

Capitule VI
De las obligactones de los establecimientos de salnd

Articals 15~ De las nofiicaciones.- El establecimbenio
de salud que mo pudo realizar la cirugin de trasplante,
duranie ¢l perindo de  vigencia de b sulorizacion o
actualizciin de la sutorizacidn, deberd notificar de este
particalar a la Coordinacidn Zonal TNDOT para su regisiro
cotrespondients,

Artienhs 16-Informe post-trasplasie.- Una vez efeciusds

Ia ﬁmﬁadﬁhmlnnle el esiablacimients de salud que

"h.ia-ultma.dﬁ ‘In: suborizacidn, deberd remitir al TNDOT e

||1lba'm:]:|-um-trlqﬂun=dﬁl donanie y del receptor, en los
quinde (15) dias calendario posteriores,

DISPOSICION DERDGATORITA
FRIMERA:-"  Derdguese la  Resolucida Mo,

100-INDOT-2016 de 13 de dicienibre de 2016 publicado
en el Registro Oficial Nro. 865 de 31 de enero de 2017, en

; H143ﬂlli= Wﬂ;ﬂﬁ' la “Morma Técnica pars la Donacidn en

Vida de Organos™, sus Anenos y demis normas de igual o
meniT jeranguis.

DISPFOSICION FINAL

Lapresente Morma Téonica Bustitutivaa la “Morma Téenica
para la Donacidn en Vida de Organos™ y sus respectivos
aveos onirardm ¢n vigencia a partir de su publicacidn ea
¢l Registro Oficial. Su sujecion ¢ inplementacidn estard a
cargo de las Direcciones Téenicas de Regulacion, Control
v Gestitn de la Calidad; de Provisidn y Logistics; y, las
Coordinaciones Zonnkes-TNDOT,

Dado vy firmade o la ciuded de Quito, Dstrito
Metropolitano, & los disginweve das del mes de junio de
dos mil diecisiets,

f) Dr. Rubén Darlo Chirboga Zambrano, Direcior
Ejecutiva del Instiiwlo Nacional de Donacida y Trasplante
de Organos, Tejidos v Ciélulas - INDOT.

MINISTERI) DE SALUD PUBLICA- Institulo
Macional de Donscidn y Trasplante.- Secretaria General -
Fiel copia del osiginal.- Fecha: 2306/2017.- Firma:
Tegibils,

www.lexis.com.ac



Registro Oficial N 51 Viernes 4 de agosto de 2017 — 19

Anexo 1. Solicitud de autorizacidn de donacidn en vida con donante viva

relacionado
Trazabilidad:

= o T

TRy

sefior{a) Doctor(a)

Director(a) Ejecutiva/a
Instituto Nacienal de Danacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células

Presentea.-

De mi consideracion:

relacionado, entre:

Lol O OSSP [ SR

DIOMAMTRT s sieeianrms s e s srssn s rnmsrs s e sssemars ssssesnsns LD bars cosmsnans sasmsnsssssensssmscrnnes
PR T e N T P

Relacion de parentBito) . imrnmscimsar s rvsssnesssssssnms

Fara ol efecto, adjunto toda |a documentacién requerida para este proceso.
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Me compromete a dar cumplimiento a todas tas regulaciones descritas en la Ley Orgénica
de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Céiulas, su Reglamento general y demds

normativas emitidas por el INDOT.
Agradezco su atencidn a la prasente,

Atentamenis,

Firma del solcitanta: ......oovrvieiiee e

Mombre del solicitante: .
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Anexo 2. Documento de cesidn donacidn en vida con donante vivo relacionada.

o T

CC:viviiveiiiireerreseevineennn, libre, @n forma voluntara y en pleno uso de mis
facultades mentales y de conformidad a lo determinado en el articulo 37 de la Ley
Orgdnica de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células dejo
constancia mi conformidad con la donacion del rlﬁf:n ...................... y fa

extraccion del mismo, a:fitulo: gratuito: por cuanto-es-un-acto de caracter voluntario

y altruista, alla sefior/a .

Donante Médico especialista que ejecutarad [a extraccidn
Nombra: Nombre:
Ce: cL:
Testigo Testigo
Mombre: Nombre:
Ce: £

MOTA: Cualquisra de los firmantes podrdn oponarse, & forma Bxprasa, a [a donacidn en caso da
dudar rezpecio de la idonaldsd del consentimiento de le o el donante, quien o quisnes deberdn notificer
inmediatamente al INDOT,
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Anexo 3, Consantlmiento informado del donante trasplante renal con danante vivo rilacionada,

TRAZABILIDAD: |_ ]

licre, en forma woluntariz y en plenc uso de mis facultades mentales y de conformidad 2 Io
determinado en la Constitucidn de la Repdblica, Ley Orgénica de Salud y mas
narmativa legal vigente declaro que he sido informado/a v valorado/a por ¢l equipe meédico

del establecimiento de sdlud e s GO

donante vivo para trasplante renal.

complicaciones. Soy mnsdent e a0 jé*.'-:lsren”gii"a:ﬁw_‘.'ip.v;ﬁi_tﬁdluta: gue ¢l resultado de (a
operacion sea la mas satishactoria. = .

Me han explicado nusial:mnamhnte 1 rfaturale;.'._i-': Eipr*upr.hltu de la extraccidn quirdrgica

nefrectomla), con Interi:'iﬁij_ 50 Cpd :Iti:{'er'c-:n insuficiente renal (E|
receptar se encuentra gentro de lo que determina el literal b} del articulo 33 de la Ley
Orgdnica de Donacidn y Trasplante de Organos, Tejidos y Células), para mejorar su calidad de

vida y supervivencia, asi como sus posibles riesgos y complicaciones, Soy consciente que no

existen garantias absabutas.
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Comprendo que |z intervencidgn quirdrgics va & consistir més o menos en lo siguiente:

a) Se practicard la intervencidn quirdrgica con anestesiz general, con el objeto de realizar

e £ e 8 S S8 SR S e b e . para la
L=l - R,

gutraccidn de uno de mis ifones serd necesario el aislamiento de arterias, venas v urdter,

En 2| caso gue |z técnice guirdrgica propusesta no pueda llevarse a cabo se procederd

b} Curante vw'o despuds de la operacion se puede requerir la administracidn de grandes
voldmenes de llquidss {incluida sangre v sus derivados), antibidticos, enalgésicos v otros
medicamentos.

2] Los riegos posibles méds Impertantes son: hemorragia, infeccidn, complicaciones cardiacas,

renales v pulmnnar_és,_“ Igm cerehl; i 3 cirugia abierta, dolor post

operataric por drfuinﬁn_ au: al Mt::, mlﬁ I HI untuﬂm! o peritoneal, lesidn
hepatica, bazo o uretemi Ia.-nzmcuf-m" dusgarm aurtu:u de grandes wvasos, coleccion

irtraabdominal [infedie), hlmm de pared ll:rdnmlnll ¥ ldlml: que existe of rietge de

que desarralle El‘rfél‘m’ﬂdzil:l H.eru:l_n:runlcu a Iargu p]azn :nﬁs de 15 afios) a pesar de haber

estado previamente ﬂna:_grr.l.'in_parcenm]e mm_qr:_al_iﬁ_‘i.:-'.'. :

d} Que los efectos secundarios 2 le medicacidn que se haya requerido utilizar para 2l
procedimients guirdrgico v anestésico.

e) Cwe existe complicationes generales relaciones a toda intervencidn guirdrgica bajo
anestesia

fl  Exizte la posibilidad de cualguier complicacion no controlable pueda inclusive causarme la

muerte.
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52 me asegura que lz intervencidn va a ser realizada por el equipo de meédicos, enfermerosfas

y asistentes dirigido por elflz doctor(a) ..oreen : e , rersrnrerannansy | [TSETIC)
gue cuantan con el conodmiento, preperacion, equipos & insumos necesarios v suficientes
para la realizacidn del procedimiento v el tratamiento de cualquiera de las complicacionss gue
puddieran presentarse, con [3 intencidn de minimizar los riesgos v tratar de conseguir el

resultado esperada.

Estay informado que puedo revocar mi consentimiento en forma verbal hasta ¢l momenta
mismo de la intervencidn guindrgica, mieptras conserve mi capacidad de expresar mi voluntad.
Esta revacataria no generard obligacion de ninguna clase, ni dard lugar 2 indemnizacidn alguna

por danios y perjuicios o pérdida de mis derechos.

tada: uno b’ los procedimientos gue 58

Firmard los consentimientos informados par

requirieron para la valoracis

1. 5& me realice la operacidn arriba descrita v s operaciones complementarias que sean

NEcesarias o convenlantas a juicio de los profesionales de la salud gue lleven a calo.

2. &g me administre B anestesia arriba sefalada, asi como las medidas complementarias que

5& gstimen necesanias.
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3, En la operacién participen, ayvudantes o auxiliares, sstudiantes de medicing, médicos
copperantes o medicos no especialista en procesc de formacidn exclusivamente,
Ouedando bajo responsabilidad del jefe del equipo quirdrgica la supervisidn v actiacidn de

los participantes,

4. En cualguier caso deseo gue se respeten las siguiontes condiciones: {5l no hay pdngase

“ninguna®. 5i existe higase constar).

fédico: He explicado los detalles, riesgos, beneficios y alternativas del traspiante de rfidn, v

Padiente receptar Mefrdloga responsable acreditado
Nombre: Nombre:
] s

Cingjano responsable acreditado Mefrdlogo no integrante del Equipo de Trasplants

Mombre: Weombre:
e C:
Testiga

Marmbre;

cc
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Anexo 4, Consentimiento informado del receptor trasplants rénal con donante vive relacionado.

TRAZABILIDAD: | ]

L« T T S . | R ot S

libre, en forma voluntaria v en pleno use de mis facultades mentales v de conformidad a lo
determinado en Iz Constitucién de la Repiblica, Ley Orgédnica de Salud y mds
normativa legal vigente declaro que he sido informadofa v valorado/a por el equipo médico

del establecimiento de salud i OO

receptor/a de trasplante renal con donante wvivo.

e me ha explicado satisfactoriamente _la_naturaleza_y el _propdsito del procedimisnto

eviday I:Ijii._f:HIJE_I':'-_ﬂ'q'l_‘..‘_:i'_lﬂ:I_,__::ﬂ_éf Eame sus posibles riesgos y

complicaciones. Soy Luﬁsfl.é.nfﬁ;_ﬁi.hé no existen ,E':!l'ﬁ_r.:l't?;?"a'hsufutas que el resultade de la

cperacion sea la mds satisfactoria. Comprendo gue |4 .“lnteru'encian quirdrgica va & consistir

Los rifiones filtran [a sangre v eliminan los productos de desecho del metabolismo

segregandolos en 13 orina, la cual luego es transportada a la vejiga para que el cuerpo la

elimine.

Son diversaz las enfermedades gue pueden afectar o5 rifiones v quizds no se pueda

determinar la causa de la insuficiercia renal, 3 o8 rifones no funcionan correctamante, fos
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desechos no 52 eliminan de la sangre. 50 esta situacidn se prolonga, me sentiré bastante
enfermo v finalmente falleceré, El trasplante renal es un tratamiento guindegics pars la

insuficiencia renal, también conacida come, enfermedad renal terminal.

Después de la administracién de medicamentos {anestesia) para dejarme inconsciente, se
eorta la piel y los mdsculos de la parte inferior del abdomen. El nuevo rifidn se conecta a [os
vasos sanguineos ubicados cerca de la vejiga. El uréter suele ser conectado a la vejiga
mediante unz pequena sonda plastica para ayvudsr a gue esta conexion cicatrice. Transcurrido
un tiempo, esta sonda pldstica, también conocida como stent, se retirard con un instrumento

que sa coloca dentro de Iz vejiga, denominada clstoscopio.

Generalmenta, se coloca otra sonda, llamada de drenaje, alrededor del rifign para eliminar el
liquido que se pueda acumular &n esie aspacio creado por la operacion. En la mayoria de los
Ca505 N0 25 netesario extirpar los rifiones que no funcionan. Sin embargo, si los rifiones estdn

agrandadas, infectados o !Im‘tm I:| capacidad - p-ara r_mer.'tar lus vasos sanguiness al nuevs

.n- |:Ie ellos al rm:-men_u :Iei traspl-a.:'rlt 5i los vasos

rifién, Guirds sea nen:asarin emlrp:r
sanguineos estén dafiados, ml vez 5'e dﬂ:a fetumr 4 unl rmmu-::rﬁn vascular. e pueden
llevar a cabo procedimientos adutmr.a‘res si 8l cirdjane u:ltntni’ﬂ:l una cendicidn gue complicars

el duito de la operaciin ol rzmperatlm pustnp-emtnﬂa

Estos incluyen, entre utrm;]a reparaml!nti du T herr_.ri,._ '&".'i'ltﬁ_del corddn espermdtico yla
reseccidn intastinal, A fa ma.',.rhﬂa d :15 hénmtes S Jes coloca u
ol fin de administrar medicamentas ¥  controlar 14 ﬂntld:d di |i-ql.f|dﬂ n el cuerpo.

Latéter wenoso central con

Durante ywo despuds de 3 operacidn s pueden vequerir 13 administracion de grandes
volimenes de liguides (incluida sangre y sus derivados), antibidticos, analgésicas y otros

medicamantos,
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Podria obtenar los siguientes beneficios, sin embrago los médicos no  pueden garantizar
que asbtendrd algunc de ellos:
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1. 5ieltrasplante renal resulta ser todo en éxity, se evitard la necesidad de someterme a
diglisis, Muchos pacientes cuyos trasplantes renales resuftaron satisfactorios afirman
gue gozan de una mejor calidad de vida, Ademds, hay evidencia que un rasplants de
rifgn exitoso profanga |z vida de la mayoria de los pacientes con enfermedad renal
terminal, 5i & los compara con aguellos pacient2s en didlisis.

2. Un trasplante de rifidn satisfactors puede incrementar el recuento sanguineo vy el
nivel de energia. También puede mejorar b resistencia dses, el crecimbento v el

apetito, Ademds, es posible tener menos cestricciones alimenticias.

- =

=) -rrua_ T EEAgE s P S L ot T AR
(o e T E L T

e

Anbes de someterme a uno de estos [:H'm:EdII'I'IIEI'I.‘tD!-,. es de vital impartanca comprendéer

1 merados mis adelante,
también podria haber n:rns nums 1nipu:.rl:m pﬁt -I'| mﬂum 'ul.-'nu estdn incluidos en

eata lista.

1. HWecesidad de transfusiones sangumeas Tz mlltlm 1a- fim'na- die un farmulatio de
consentimiento adicional p:rn ;utnrlur alos medltm i rﬂlhar transfusiones en caso

que sean necesarias. En fa "' -.mﬂi de los l:lin:,, un ; 'pnrshha con insuficiencia renal

presenta un rt:l.tentn ﬂneuuﬁeu I:raibi.r g puede ¢ nar .pmpua sangre para que se la

utillce durante |2 cirugla

2. Dado gque |z sangre es un tejida vivo, sdlo puede almacenarse por un perodo de
tiempo limitado. Los riesgos de recibir transfusiones de sangre inchsyen infeccidn,
reacciones alérgicas v efectos secundarios relecionados a los conservantes de |a

sangre.

31, Problemas con la ccatrizacion de ks herdas, Muchos paclentes presentan un drenaje

d liquidas vemporal que se puede controtar con vendajes.
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4. Aproximadamente ¢ 5% de los pacientes presentan hemorragle, infeccidn, escape de
la orina o hernias, lo que padria requerir una operacion adicional. La mayoria de los
pacientes sienten algin dolor en el sitio de 13 cirugia, pero, por lo general, éste
disminuye en unas pocas semanas, De ver en cuands, el dolor puede ser mds
profongado v reqguerc medicamentos. Algunos pacientes presentan dreas de

entumecimiento alrededar de 3 cicatriz.

5. Todos los pacientes que reciben un rifidn deben tomar medicamentos para prevenir ef
rechazo del trasplante (inmunasupresion), Necesitard tomar estos medicamentos
durante el tlempo que tenga el trasplante e resto de su vida). Estos medicamentos
pueden causar complicaciones graves v poner |a vida en peligro. Las complicaciones
mds graves incluyen infecciones, cdertos Hpos de canceres, insufickencia renal v dafic al
sistema nervigso. Por estas razones, [ inmunosupresion se controla rigurosamente,

Estos medicamentos también pusden afectar la presid-n arterial, aumentar los niveles

de colestercl, d:l:uli‘[fﬂ
secundarios tales mrnn’ hinchazd :.fau;f.ﬂ m:mé Ih tm:rmuénm eecesivo de cabellofvello
o pérdida del cabells. S i

G, Las complicacionss mas Eraves oCurren en menm ﬂel. 1|:na de |t pacientes, éstas
incluyen, entre utms 4l Heumunl'.a. bf ':uﬁgl.ﬂn& ;:ﬁgumeas #ni venas grandes, c} La
transmisidn de una Hﬂ’ :Lid de par'te ﬂél - i

recurrente en el traﬁ;ﬁ-lan_z..ej Ihsufut:lenna' qjuE-E] tras'plai-.l_e funcione, f) Dafio a los

: -dEl ‘drgano, d} Enfermedad

nerdos, vasas sanguineos, intestino u drganos reproductivos, g) Insufidencia de
midlttples drganos, b Infarto cardiaco, i) infarto cerebral, §) Infecciones invasivas de los
tajidos, kj Cancer, y |} Muerte.

7. Es posible que el donante padezca alguna infeccidn o algdn céncer que no se haya
diagnosticado antes del trasplante. Se han recibido reportes de esta ocurrencia, pero
no &5 algo frecuente gue esto aconterca. Es importante saber gue todos los drganos
donadas, incluso los de un donante wivo, peeden transmitir infecciones tales como el

virus de la inmunodeficiencia humana [VIH], el virus de la hepatitis B (WVHB), l virus de
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la kepatitis C{WVHC) o el paludismoy/malaria, Los donantes potenciales son sometidos a
astudios dizgndsticos cuidadosamente administrados para hallar estas enfermedades y
todos los antecedentes de salud son considerados antes que sean aceptados coma
danantes, 3 fin de reducir & rlesgo de transmisidn de enfermedades. 5in embargs,
aungue e tomen todas eitas precauciones, infecciones serias o algunos tipos de
cancer pueden ser transmitidas al receptor, Estos son riesgos comunes para todos los

receptares de trasplantes de drganos.

3. Despuds del trasplante, podria sufric depresion, trastorng por estrés postraumdtico
(TEPT), ansiedad generalizada, ansiedad pertinente a la dependencia de otros v
pasibles sentimientos de culpa. Estos problemas pueden interferir en las relaciones

familiares o sus amistades y es posible que requiera tratamiento con medicinas, Estos

problemas podrian requerir tratamiento con medicings o consejeria siquidtrics,

He leido (o algulen me ha IElr.'Iu} fa |nfunmt|r.5n prup-nmnrrada acerca del trasplante renal.
Tuve [a oportunidad de hrmulir pr:guﬂtﬁm mlﬂs :Ermmmerﬂn satisfactoriamente.

%e me asegura que la l\terwenuﬁfr W -‘.a 54:1' re-:all:i-aﬂa:l |:.|l:rr el -:qr.-pn r]-e- rru’_-d-ms enfermerosfas
v asistentes dirigido por &I,iﬂa ﬂncmﬂa] s R .

TABRES v SPELDES SOMFATILS
guienes cuentan con el conocimieznta, preparacion, equipos e insumos necesarios v suficientes

para la realizacidn del procedimisnts v & tratamiento de cualguiera de las complicadiones gue
pudieran presentarse, con |a intencidn de minimizar los riesgos v tratar de conseguic el

resultado esperada.

Estoy informado gue vo pusdo revocar mi consentimiento hasta el momento mismo de la

inbervencisn guirdegica, mientras conserve mi capacidad de expresar mi voduntad,
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Firmaré los consentimientos informados para cada wno de [os procedimiantos que se

requirieran para |a valoracidn.

CO¥ Bl COMSENTIMIENTO LIBRE ¥ VOLUNTARID PARA QUE:

1. 5&me realice la operacidn arriba descrita y las operaciones complementarias que sean

necesarias o convenientes a juicio de los profesionales de la =alud gue la leven 3 cabao.

2. Se me administre la anestesia arriba sefalada, asi como las medidas complementarias

oue se estimen necesarias.

3, Enla operacién participen, ayudantes o auxiliares, estudiantes de medicns, médicos
cooperantes o médicos no especalista en process de forrmacion axclusivaments.
Quedando bajo responsabilidad del jefe del equipo quinirgico '& supervision vy
actuacidn de fos participantes '

]

4, Enmlqulurcasﬁiﬁ!_’u_séﬁﬁué.sé'rgﬁreféﬁ__ i 1iéﬁ'xi:%:d:iéiﬂi;érnnu: (si Ao hay pongase

“ninguna”. i axiste |':I_ pase conetar]:

|||||||||||||||||||||||||||||||||||

MEDICO: He explicado [0 detalles, riesines, Berefiviss y altemativas del trasplante de rifdn, v
he contestads 3 Podas sus preguntas. Yo creo gque élfells entiende la informacidn
proporclenada en este documento v librements da su consentimients para que s reallce un
trasplante de rifidn. He hablado acerca de los aspectos importantes de los riesgos, beneficios v
alternativas al trasplante que se describen arteriormente. Elfla paciente ha tenido la
gportunidad de cbtener clarificacldn de sus dudas, se ha proporcionado una copia de este
consentimiento e indicado que se comunigue conmigo en caso de presentarse alguna duda o

préccupacion adicional. También se ha indicado que revise esta informacion en @sa. Elfla
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pecignts ha dado su consentimiento para ser colocado en la lista da varias fuentes de drgancs

tal comeo o indica su firma en las categorias selecclonadas,

T "|-I' e e T
:.-:- ﬁ‘lﬁ iV s T A
ﬂt\l— :'J'.. .:: 1 B,

Paclarnte receptor Mefrélogo responsable acreditads
Nombre: Mombre:
L e
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Anexo 5. Recepcian de dooumentos pars sutorigacion de donacidn en vida con donante wivo
relacionado.

TRAZABILIDAD: | ]

TR TR Chol o bpat Wl o o PEE T g "‘-;.1 et R
ljm 1 *ﬁ:ﬁmlfrj I"a'!a’!"‘-."“' Fin e -

| ]

CODIGD DE DONANTE VIVO: l I

HOSPITAL TRASPLANTADOR: [ |

MEDICD RESPONSABLE: [ ]
SUBSISTEMA DE COBERTURA: | | oRGANO DOMADOD: [ T |
GRADO DE PARENTESCO: | |

COMPATIBILIDAD ENTRE DONANTE ¥ RECERTOR: | )

FECHA PROGRAMADA DE TRASPLANTE: [/ 7|

Apellidos y nombres:

Fecha de macimisnta:

DOCUMENTACION PRESENTADA A LA CZ VISTO | OBSERVACIONES

1. Solicitud de autorizaciin para la realizaciin del trasplante
{Formulario BG- 3EE]

2. Coplade la cddula de idertidad dal representante begal en el
caso e gue &l recepior sea menor de edad.

i Documents de cetidn

4, Informe motivedo del Comité de Etica del Hospltad
trasnlantador.
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5 Copia del resultade de compatidilidad de HLA vy crass match
con la debida interpretacion por parts del madica
especialista & cargo del paciente,

6, Documento de cesidn [Forrmulario RG = 389)

7. Declaracion Juramentada en gf que haga constar su weluntad
de ser donante, s comd tambidn el grada de parentesco,
vingwle matremonial o sonviviente @0 union libre con el

receptor,

& Certificado mibdios danante

%, Certificado médico recaptor

10 Informe psiquidgtrico sobre la normalidad de las facultades
mentales del donarte

11, Conssntimienta sfarmado del donante (Formulario RG -390]
12, Consentimignta informado del receptor (fermularls RBG-353)

DOCUMENTACION VERIFICADA POR LA CZ VIATD | OBSERVACIONES
1. Ficha simphficacda de datos dal ciedadang - donante
2. Ficha simphficada de datos del ciedadansg - receptar
3. Ficha sirmplificads de datos del Sudadans - testigs

o de i

Responsakle de recepeide; I

'L'Ill'[llt;l

www.lexis.com.ac



36 — Viernes 4 de agosto de 2017 Registro Oficial N* 51

Anexo 6. Solicitud de actualizacién de la autorizacidn de donacién en vida con donante viv
relacionado.
Trazahbilidad:

Sefior{a) Doctor{a)

AEEE HEEEREIE AR

Director(a) Ejecutivo/a
Instituto Nacional de Donacidn y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células

Fresante.-

De mil consideracidni:

L = TR

£k n A | e

(2= L PR N

£t

Donante: .. SRR i =S

Relacion de parentesco: s e

MOmero de ofieio e AUl DT ZB TN, .. v s s s et bee et eceseneessenrems s aeers
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Fecha de vigencia de |2 autorizacidn anterior:

=TT R | -1 - SOOI PR

Para el efecto, adjunte teda la documentacion reduerida para esle proceso.

Me comprometo & dar cumplimiento a todas las regulacionas descritas en la Ley Orgénica
de Donacidn y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, su Reglamento general y demds

normativas emitidas por al INDOT,
Agradezco su atencidn a la presante,

Atentaments,

Firma del solicitante: .........

Nombre def solicanta: .- e,

e

i-'- Fafin Thriy DE -.':n'-':L'.I'q-' (JTHE

= r:u,“ |_"'.-\,l g _‘
SECHE Taa _.:,r,_ HI I'I'?HE,I-UJHE

FJE" Fla DEL o m
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