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/ MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

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

Considerando:

Que, el articulo 32 de la Constitucién de la Repiiblica manifiesta
que: “La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya
realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos
el derecho al agua, la alimentacion, Ia educacién, la cultura
Jfisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros
gue sustentan el buen vivir-EI Estado garantizard este derecho
mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion
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a programas, dcciones y gservicios de promocién
¥ atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacidn de los servicios de salud
se regird por los principios de equidad, universalidad,
solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia,
eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género
y generacional.”;

Que, el articulo 361, Ibidem establece la competencia
de la Autoridad Sanitaria Nacional como ente Rector y
responsable de las politicas de salud en el pais, el mismo
textualmente manifiesta: “E! Estado ejercera la rectoria
del sistema a través de la awtoridad sanitaria nacional,
serd responsable de formular la politica nacional
de salud, y normard, rvegulard y controlard todas las
actividades relacionadas con la salud, asi como el
JSuncionamiento de las entidades del sector”;

Que, ¢l articulo 1 de la Ley Orgénica de Donacién y
Tragplante de Organos Tejidos y Células, manifiesta que:
“La presente Ley garantiza el derecho a la salud en materia
de trasplantes, a través de la regulacién de las actividades
relacionadas con la obtencidn y utilizacién clinica de
organos, tejidos y células de humanos, ademds de los
productos derivados de ellos, incluyendo la promocién,
donacion, extraccion, preparacion, almacenamiento,
transporte, distribucién y trasplante.”
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y Células, determina que el INDOT tiene la atribucidén
y facultad de “Controlar el origen y destino de Grganos,
tejidos y células y su trazabilidad”;

Que, en el Registro Oficial Nro. 850 de 28 de septiembre
de 2016 se publicd ¢l “Instructivo para La Coordinacién
de Ablacién y Distribucién de Organos Procurados de
Donantes Cadavéricos”;

Que, con informe técnico para la emisién de Manual de
Manual de Procedimientos para la Distribucién y Ablacién
de Organos y Tejidos, signado con niimero de trazabilidad:
PRL-2017/05-006, de 10 de mayo de 2017, el doctor
Javier Bermildez Gavilanes, Director Técnico de Provisién
y Logistica, entre sus recomendaciones determina que:
“3.- Se realice el proceso para derogar la Resolucion 71
ﬁu?licada en el Registro Oficial 850 de 28 de septiembre
el 20167,

Que, con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2017-0048-M
de 11 de mayo de 2017, la doctora Clemencia Monserrat
Paucar Torres Coordinadora General Técnica, manifiesta
al Director Ejecutivo que “En adjunio, sirvase encontrar
usted, sefior Direclor, el documento denominado “Manual
de Procedimientos para la Distribucion y Ablacion de
Organos y Tejidos “, elaborado por la Direccién Técnica
de Provision y Logistica con su respectivo informe técnico
; _el proceso de aprobacion y posterior

Que, el articulo 10, Ibidem, determin
Sanitaria Nacional, a través del
designado, adoptard las medid.
garantizar que la informacién gene
donacion y trasplante, se convierta
que la o el donantey Ia o el recepior n
En consecuencia, es deber de la Al
Nacional: a) Adoptar medidas que ga
de los datos y la imposibilidad
autorizada, asi como establecer salva
adiciones, supresiones o modificacio
las fichas o registros de las o los donl
procedimientos para solventar posibles

los datos; v, ¢) Reglamentar gue los Bancos de Tefidos v
Células conserven los datos necesarios durante un minimo
de treinta afios, para garantizar su trazabilidad en todas
las fases. Los datos serdn archivados en soporie fisico y
electrémnico.”;

Que, el articulo 11, Ibidem, determina que “En ningin
caso se facilitaran o divaigardn informaciones que
permitan la identificacion de la o el donante y/o de ia o el
receptor de los organos, tejidos o células, salvo el caso de
requerimiento de la funcion judicial, dentro del ambito de
su competencia, 0 mediante accion de habeas data, cuya
audiencia lendrd cardcter reservado, El funcionario que
diviigue Ia informacién considerada como confidencial por
la presente ley, sera inmediatamente destituido sin perjuicio
de las acciones que se puedan iniciar en su contra.”;

Que, el articulo 12, Ibidem, determina que “La o el donante
no podra conocer la identidad de la o el receptor, ni éste la
de la o el donante, con excepcion de los donantes vives.”;

Que, el articulo 4 de la Ley de Derechos y Amparo al
Paciente determina que, “Todo paciente tiene derecho a que
la consulta, examen, diagnéstico, discusion, tratamiento
y cualquier tipo de informacién relacionada con el
procedimiento médico a aplicdrsele, tenga el cardcter de
confidencial.”;

Que, el numeral 22 de articulo 3 del Reglamento a la Ley
Orgénica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos

Registro Oficial,”, Documento que es
ceion de Asesoria Juridica; y,

dcultades establecidas en el numeral 12
eglamento General a la Ley Orgénica
lante de Organos, Tejidos y Células, se

Resuelve:

bar y autorizar la publicacion del
ciimento denoniinado MANUAL DE PROCEDIMIENTO
ARALA DI UCION'Y ABLACION DE ORGANOS

Articule 2.- Disponer que e MANUAL DE
PROCEDIMIENTO PARA LA DISTRIBUCION Y
ABLACION DE ORGANOS Y TEJIDOS, sea aplicado
con caricter obligatorio para los integrantes del Sistema
Nacional Integrado de Donacidn y Trasplantes en su dmbito
de competencia.

Articulo 3.- Publicar el MANUAL DE PROCEDIMIENTO
PARALA DISTRIBUCION Y ABLACION DE ORGANOS
Y TEJIDOS, en la pagina Web del INDOT.

DISPOSICION DEROGATORIA

PRIMERA.- Deroguese la Resolucion No, 71-INDOT-2016
de 24 de agosio de 2016 publicado en el Registro Oficial
Nro. 850 de 28 de septiembre de 2016, en el cual se
publicé el “Instructivo para la Coordinacién de Ablacién
y Distribucién de Organos Procurados de Donantes
Cadavéricos™, y demds normas de igual o menor jerarquia.

La presente Resolucién entrard en vigencia a partir de su
publicacién en el Registro Oficial, encérguese la ejecucion
a la Direccién Técnica de Provisién y Logistica del INDOT.

Dado y Firmado en la ciudad de Quito, Distrito
Metropolitano, a los doce (12) dias del mes de mayo de dos
mil diecisiete.

f) Mgs. Rubén Daric Chiriboga Zambrano, Director
Ejecutivo del Instituto Nacional de Donacién y Trasplante
de Organos, Tejidos y Célulag — INDOT
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA LA DISTRIBUCION Y ABLACION
DE ORGANOS Y TEJIDOS

Introduccion
Marco Legal
Objetivo General
Objetivo Especificos
Alcance
Definiciones y Conceptos
Desarrotlo
7.1.Lineamientos operativos donacion de rganos
7.1.1. Generales
7.1.2. Para los establecimientos de salud
7.2.Lineamientos operativos de donacion de tejidos
7.2.1. Generales
7.2.2. Para los bancos de tejidos
7.3.Procedimiento de Distribucion y Ablacion
7.3.1. Distribucion y Ablacion de Organos de donantes en
establecimientos de salud acreditados o re acreditados
de donantes en

NG RN -

9, _
10.  Abreviaturas
11. Anexos :

1. Introduccién
El Instituto Nac ganos, Tejidos y Células
(INDOT), es una salud Publica, que tiene
como misién ejecutar las politicas publicas de donacion y trasplantes de
drganos, iejidos y células, mediante la regulacién, coordinacidn, promocion,
provisidn, control, vigilancia y evaluacion de la actividad de donacion,
ablacién, preservacion, asignacion y trasplantes de drganos, tejidos y células.
Ademas es el responsable del fortalecimiento y coordinacion del Sistema
Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes con los mas altos estandares
técnicos, en el marco del respeto de los principios bioéticos, de equidad y
transparencia.

Con la finalidad de organizar el trabajo en la procuracién de donantes
cadavéricos entre los diferentes establecimientos de salud y bancos de tejidos
acreditados o re acreditados, es necesario establecer el mecanismo de
coordinacion y con ello evitar 1a pérdida de los de érganos y tejidos donados.

2. Marco Legal

Ley Orgénica de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células: articulos
2; 10; 11, 25; 26; 41; 56,y 79.
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Reglamento General a la Ley Organica de Donacién y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células: articulos 2; 3 {(4-9-10-22); y 8.

3. Objetivo General

Establecer los lineamientos operativos para los procedimientos de distribucion y
ablacién de los érganos y tejidos a ser procurados de donantes cadavéricos a
nivel nacional.

4. Objetivo Especificos
4.1 Establecer el proceso para la distribucion de los 6rganos y tejidos
procurados de donantes cadavéricos aplicados por el INDOT.
4.2 Establecer el proceso para la ablacion de organos y ftejidos
provenientes de donantes cadavéricos a ser aplicado por los
establecimientos de salud y bancos de tejidos acreditados o re
acreditados, bajo los lineamientos del INDOT.

5. Alcance
El presente manual es d

profesionales de la
cional de Donacion y

plantes de Organos,

6. Definiciones y Con

o ABLACION: Se

amputacion. _

« CODIGO 0: Es la condicién médica en la cual la vida del paciente esta en

inminente peligro y depende de un trasplante de exitrema urgencia,
considerandose como estricta prioridad en las listas de espera.

una parte del cuerpo;

7. Desarrollo
7.1. Lineamientos operativos donacion de érganos
7.1.1. Generales

a) La distribucion de los 6rganos provenientes de donantes
cadavéricos es competencia exclusiva del INDOT.

b) La asignacion de los érganos procurados de donantes cadaveéricos
es competencia exclusiva del INDOT y se realizara respetando ios
manuales de asignacion correspondiente.

¢) ElIINDOT establecera la calendarizacion anual de los equipos de
procuracion de érganos. El proceso operativo estara a cargo de la
Coordinacion Zonal INDOT correspondiente.

7.1.2. Para los establecimientos de salud
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a) La ablacién de los drganos es responsabilidad del establecimiento
de salud acreditado o re acreditado para el programa respectivo,
en el que se encuentra el donante,

b) La ablacion de los drganos en los establecimientos de salud que
no se encuentren acreditado o re acreditado, se realizara por parte
del equipo de turno acorde a la calendarizacion establecida; para
lo cual el establecimiento debera brindar las facilidades a los
equipos de ablacion.

¢) Mantener al equipo de ablacion disponible para movilizarse a otros
establecimientos de salud acorde a la calendarizacién establecida
por el INDOT.

d) Se debe llenar segun corresponda el formulario:

» INDOT-PDC-08. Extraccion rifidn-pancreas (Anexo 1).
« INDOT-PDC-09. Extraccién Hepatica (Anexo 2).
e INDOT-PDC.10. Extraccion Pulmén (Anexo 3).

7.2. Lineamientos operativos de donacion de tejidos
7.2.1. Generalgs

a) La distril

b) La asigr

exclusiva del INDOT.
donantes cadavéricos

es comy ealizara respetando el
manual’

¢} Etvalorde:la movilizag dos es asumido por el
subsiste eptor.

d) Laentre mediante el formulario
INDOT- de tejidos y células.

7.2.2. Para los Bancos de Tejidos:

a) Laablacion de tejidos debera ser realizada por el Banco de Tejidos
y sus profesionales acorde a su cartera de servicios.

b) La ablacion de los tejidos es responsabilidad de los equipos de
ablacion de tejidos acreditados con los que cuente el
establecimiento de salud; en caso de no contar con este equipo
esta actividad sera responsabilidad del INDOT.

7.3. Procedimiento para la Distribucién y Abiacién de Organos y Tejidos
El establecimiento de salud que identifica el donante es responsable de la
ablacion de los érganos y tejidos, siempre y cuando cuente con el
programa de trasplante correspondiente o cuente con un Banco de
Tejidos acreditado o re acreditado.

En caso de no contar con el programa de trasplante, la ablacion es

responsabilidad del establecimiento de salud acreditado ¢ re acreditado
que por calendarizacion este de turno.
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La asignacion de los dorganos y tejidos provenientes de donantes
cadavéricos se realizard respetando los manuales de asignacion
disefiados acorde a cada programa de trasplante.

7.3.1. Distribucién y Ablacién de Organos de donantes identificados en
establecimientos de salud acreditados o re acreditados
a) Organo Impar: Al establecimiento de salud que realiza la ablacién
del ¢rgano.
b} Organo Par:

* Primer érgano: Al establecimiento de salud acreditado o re
acreditado que realizé la ablacion del drgano.

» Segundo érgano: al establecimiento de salud acreditado o
re acreditado que tenga el mejor receptor en la LEUN acorde
al manual de asignacion.

c) La entrega del érgano se legaliza con el formulario INDOT-PDC-
12. Acta entrega recepcion de 6rganos. (Anexo 5).

7.3.2. Distribucién y Ablacién de Organos de donantes identificados en
establecimien salud itado

a) Organo Imy : d
acreditado d

b) Organo Par:

+  Primi

creditado o re

acreditado o re

acred 0.
+ Segu acreditado o re
acre n la LEUN acorde

¢) Laentrega d NDOT-PDC-12.

Acta entrega

7.3.3. Distribucién y Ablacién de Tejidos
Si el establecimiento de salud en el que se encuentra el donante
cuenta con un Banco de Tejidos o personal acreditado para la
ablacién de los mismos, este realizara la ablacidn acorde a su cartera
de servicios.
En caso que el establecimiento de salud no cuente con un Banco de
Tejidos o personal acreditado para la ablacidén, la ablaciéon es
responsabilidad del INDOT.
Los tejidos donados seran distribuidos prioritariamente a la zona
INDOT en la que se identificd el donante.

En el caso de las cérneas, se procederd con la distribucion de la

siguiente manera:

a) Zona en la que se reporte una urgencia.

b) Primera cOmea: al establecimiento de salud que realizé la
identificacion del donante, siempre que cuente con la acreditacion

www.lexis.com.ec



Registro Oficial N° 28 Martes 4 de julio de 2017 — 7

0 re acreditacion para el programa de trasplante. Caso contrario
se distribuira al establecimiento que tenga el mejor receptor en la
LEUN acorde a los manuales de asignacion.

c) Segunda cornea: al establecimiento que tenga el mejor receptor
en la LEUN acorde al manual de asignacion.

d)} En caso gue exista un Unico tejido corneal, este se distribuira al
establecimiento de salud que realizo [a identificacion del donante,
siempre que cuente con la acreditacién o re acreditacion para el
programa de trasplante. Caso contrario se distribuird al
establecimiento que tenga el mejor receptor en la LEUN acorde
al manual de asignacion.

e) En el caso que no se cuente con receptor iddneo en la zona en la
que se procurd los tejidos, estos seran ofertados a la zona que
cuente con la LEUN mas extensa.

8. Situaciones de Urgencia o Prioridad
La dnica prioridad en:el.caso:de:organos:es:la:notificacion de “Cédigo 0" y se
procedera de la sig
El establecimiento
SINIDOT la existen
ablacién del érgano
Enelcaso queeld
paciente en "Cédig
trasplante que real
del 6rgano a uno de

do que notifique en el
el responsable de la

OT diferente a la del
traves del equipo de
poyo para la ablacion
itados para trasplante.

9. Situaciones Especiales
Cuando en ia zona INDQOT no exista equipo acreditado o re acreditado para
trasplante, se movilizara al equipo de ablacion que se encuentre mas cercano
acorde a la calendarizacion. La distribucion y asignacion se realizara a la zona
que pertenece el equipo que realiza la ablacion.

10. Abreviaturas
« INDOT: Instituto Nacional de Donaci6n y Trasplantes de Organos, Tejidos
y Células.
« LEUN: Lista de Espera Unica Nacional.
e SINIDOT: Sistema Nacional informatico de Donacién y Trasplante.
11.Anexos
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Anexo 1, PDC-08-CZ PRL-2014. Formulario INDOT PDC 08

Mosteno PROTOCOLOS QUIRURGICOS DE EXTRACCION RINON : PANCREAS
de Salud Pubiica .
T e VERSION 0% | TRAZABILIDAD PDC-08-CZ -PRL-201&.

o “pgzncz Tedny Celnas INDOT

Sg FORMULARIOINDOT-PDC-08

FLCMADE PROCEDMNERTO

Fol Akl
' LA R THALCION SLEQ  f 7]
RPE BN s ORA T INALACHON . DURAGCION HOHADE MINZAMENTO DE (AADRTA

" UDLRECHD HORA DE RETIRG DE SON XU HDO HORA [E RE TIR( DE PANCHEAS

Loma VT L PREOPE RATORIO MUERTE ENCEFALICA
RO I I T il MUERTE ENCEFALICA

RN SRILL R L] NEFRECTOMIA{ DONANTE CADAVERICO }

Lodes Dl WGERYE ENCETALICS

o AT PAHA LA R LTHACION

Lot ang tesponsatle de |a nelrod

‘e hyudante nal mia

Z.fujdno responsable de la pancre

ier Ayudanie
ol IR Sy AME L el
Aneslesidlogn
MCILHEAE B Y AP L] T I
it mienihsia’
R LT AU TR I E R
Coegalante

ACTWRME L AR B0

INCISION

DEL PROCEDIMIENTO

www . lexis.com.ec



Registro Oficial N° 28 Martes 4 de julio de 2017 — 9

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA | FECHA: 10-05-2017
LA DISTRIBUCION Y ABLACION DE _
ORGANOS Y TEJIDOS CODIGO: PRL-16-MA-01
Version: 02 )

PUBLICADO _EN ANALISIS BORRAGOR___omBsoreio_| PAGINA: 7 de 13

m [ ] ]

B rvcrocevenas ([

RINON DERECHO RINON 1ZQUIERDC

ALTERACIONES ANATORICAS

OBSERVACIONES

BMATEI & 5 Tl ETAD Y

{ Tipn e schuz:on

ECQUINGE UTILIZADOS

COMPLICACIONES

Cirgyang Firma.
LOWERESYARLI DTS

Coordinadar de Trasplanies Firma.
SCUSRTSYAPELLDES
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA | FECHA: 10-05-2017
_ LA DISTRIBUCION Y ABLACION DE _
.+ S2udPiibica ORGANOS Y TEJIDOS CODIGO: PRL-16-MA-01

Version: 02
_I_PUBLICADO_EWANALISIS __ BORRADDR OBSOLETO _PAG]NA;_& de 13

H [ | O]

Anexo 2. PDC-09-CZ PRL-2014

FORMULARIOINDOT-PDC-08

MASIENO PROTOCOLDS QUIRURGICOS DE EXTRACCIONHIGADO
<l Sakud Publica :
A ™ vERSION O | TRAZABILIDAD PDC.98-CZ -PRL-2014-
IR TS ) FLImA ZE PRDICAENTO
T Ty sEan f o

Sl Loleaiin WERALT P TAMESTO 0L LAATRYA

FaEA LAl RTRACT 3N 5

raanz responsable de g hepat

et Ayudante
PR
* L
Irshn
weArRE s RRF Ty,
2 rulaniz -
oATREL A s Ll

S 1RION Mediana toraco - abdarming

EL PROCEQINMENTO

* s lseision taraco abdorminal por plangs hasla cawdad
v S mowliza e colon derechs y &) meso del wmleshng delgada para exponer 1a 3ofa. cava y vena mesenlencs nfenot
i1 Se secciona coledoro distal, se abre vesicula biliar y S lava via tilar con solucon saling a traves de la vesicula

21 Ant: coagulacion $151émca con 25 000 uricades de Hepanna o 400 Ukg.

e

. Se canufa 2ofla y vena porta ia raves de 13 vena meseniénca superior o infenor)

o

: Se minza aota en el iorax, se seCoon2 Cava nfenor a nived de ia auricula, se lga cava mferior en bifurcacon dehkacas. se
g2 arena TESEMENCa SUPEnor y Se Mt peffusign con .. Mresde ... ... . .. por gorta y ... hiros por la
sona. cubnendo 1odas 1as visceras abdommales con hielo estén! pitada {solucion de preservacion que puede ser Belzer,
Cusisdiol, Euro Colins, especihicar)

7+ Hepateciomia ioial.

4 Se perfunde el hugado en 1a mesa con 600¢c de sclucion de presersatitn por 13 poria IMce por el Ironca celiaco y 100¢ce
not @ COlEdDTo. empacangoio en inple bolsa con olros 1.000ce de solucion
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MANUAL DE PROCEDIMIENTQOS PARA | FECHA: 10-05-2017
Lo LA DISTRIBUCION Y ABLACION DE
~ okl Pitica ORGANOS Y TEJIDOS CODIGO: PRL-16-MA-01
. L Version: 02

PURLIGAGG EN ANALISIS  GQRRACOR oRsawere | PAGINA: 9 de 13

. L] ]

9 el danante

eariers y venas iliacas para injerios vasculares del Trasptanie Hepauco
“a s 0 GROEN0 @ mjeros on una iclera para mantenerlo 2 4 grados centigrados.

= e enirialan realizaca con sulura continda de praleng 1.

woas especihicas del higado.

S i Paiide Ostcum Amarnic Ammanlto 2 1 pesion

DOura Barde Aflada e

THALMATISMD - Mo

ALTERAGIONES ANATOMICAS IMPORTANTES.

OBSERVACIONES:

MATERIALES UTILIZADOS. Vs de T e
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