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8. Abreviaturas
e LEUN: Lista de Espera Unica Nacional.
e LEUN — Cornea: Lista de Espera Unica Nacional — Cérnea.
« SINIDOT: Sistema Nacional informatico de Donacion y Trasplante.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA.- INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE.- Secretaria

General.- Fiel copia del original.- Nombre: .....

f.) llegible.- Fecha: 22 de mayo de 2017.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Nro. 30-INDOT-2017

INSTITUTO NACIONAL DE Di
TRASPLANTE DE ORGANOS,
CELULAS - INDO

Considerando:

Que, el articulo 32 de la Constituc
manifiesta que: “La safud es un dere
Estado, cuya reglizacion se vineula al
derechos, entre ellos el derecho al a
la educacion, la cultura fisica, el
social, los ambientes sanos vy otro§
buen vivir.-EI Estado garantizard este dervecho mediante
politicas econfmicas, sociales, culturales, educativas
y ambientales; y el acceso permanenie, oportune y sin
exclusion a programas, acciones y servicios de promocidn
y atencién integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacion de los servicios de salud
se regird por los principios de equidad, universalidad,
solidavidad, interculturalidad, calidad, eficiencia,
eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y
generaciongl.”;

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: “Ef Estado ejercerd la rectoria
del sistema a través de la awtoridad sanitaria nacional,
serd responsable de formular la politica nacional de salud,
y normard, regulard y controlard todas las actividades
relacionadas con la salud, ast como el funcionamiento de
las entidades del secior”;

Que, el articulo 1 de la Ley Orginica de Donacién y
Trasplante de Organos Tejidos y Células, manifiesta que:

“Lapresente Ley garantiza el derecho a la salud en materia
de trasplantes, a través de la regulacion de las actividades
relacionadas con la obtencion y utilizacién clinica de
drganos, tejidos y células de humanos, ademds de los

pmducfos derivados de ellos, incluyendo la promociin,

tracmon, preparacién, almacenamiento,

idem, determina que “La Autoridad
i a través del organismo regulador
rd las medidas necesarias para
“informacién generada del proceso
isplanie, se convierta en andnima,
! donante y la o el receptor no sean
onsecuencia, es deber de la Awloridad
Adoptar medidas que garanticen la
. tos y la imposibilidad de su revelacion
no auronzada asi como establecer salvaguardias para
evitar adiciones, supresiones o modificaciones de los datos
en las fichas o registros de las o los donantes; b) Establecer
procedimientos para solveniar posibles discrepancias en
los datos; y, ¢) Reglamentar que los Bancos de Tejidos
y Células conserven los datos necesarios durante un
minimo de treinia afios, para garantizar su trazabilidad
en todas las fases. Los datos serdn archivados en soporte
Sfisico y electrénico.”;

Que, el articulo 11, Ibidem, determina que “En ningin
caso se facilitardn o divualgardn informaciones que
permitan la identificacion de la o el dorante y/o de la o el
receptor de los organos, tejidos o células, salve el caso de
requerimiento de la funcién judicial, dentro del dmbito de
su competencia, o mediante accion de habeas data, cuya
audiencia tendra cardcter reservado, El funcionario que
divulgue la informacién considerada como confidencial
por la presente ley, serd inmediatamente destituido sin
perjuicio de las acciones que se puedan inicigr en su
contra.”;

Que, el articulo 12, Tbidem, determina que “La o &f
donante no podra conocer la identidad de la o el receptor;
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ai éste la de la o el donante, con excepcién 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 cualgquier tipo de informacion relacionada
con el procedimiento médico a aplicdrsele, tenga el
cardcter de confidencial. ”;

Que, el numeral 22 de articulo 3 del Reglamento a la Ley
Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos
y Células, determina que el INDOT tiene la atribucién
y facultad de “Controlar el origen y destino de érganos,
tejidos y células y su trazabilidad”;

Que, con informe técnico para la emisién de Manual
de Procedimientos para la Administracién de la Lista
de Espera Unica Nacional, signado con nimero de
trazabilidad: PRL-2017/05-1T-007, de 10 de msyo de

-Articalo
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realizadas denominado “Manual de Procedimienios para
la Administracién de Ia Lista de Espera Unica Nacional”
elaborado por la Direccién de Provision y Logistica
con su respective informe técnico para continuar con
el proceso de aprobacidén y posterior publicacion en el
Registro Oficial.”; y,

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

Resuelve:

Articulo 1.- Aprobar y autorizar la publicacién
del documento  denominado MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS PARA LA ADMINISTRACION DE
LA LISTA DE ESPERA UNICA NACIONAL ¥ su Anexo.

2017, ¢l doctor Javier Bermldez Gavilanes,
Técnico de Provision y Logistica,
la siguiente recomendacion “3.-

modificaciones en el Sistema Nacion
Donacion y Trasplante — SINIDOT p
en el Registro Oficial™, y,

Que, con memorando Nro, INDOT-CG'
de 11 de mayo de 2017, la doctora
Paucar Torres Coordinadora General
al Director Ejecutivo que “En adjun
usted, seiior Director, el documento denominado “Manual
de Procedimientos para la Administracion de la Lista
de Espera”, elaborado por la Direccion Técnica de
Provisién y Logistica con su respectivo informe técnico
para continuar con el procese de aprobacion y posterior
publicacidn en el Registro Oficial;

Que, con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2017-0051-M
de 11 de mayo de 2017, la doctora Clemencia Monserrat
Paucar Torres Coordinadora General Técnica, manifiesta
al Director Ejecutivo que “Mediante memorando INDOT-
CGTDT-2017-0047-M, se remiti¢ desde este Despacho
el documento denominado “Manual de Procedimientos
para la Administracién de la Lista de Espera Unica
Nacional”, mismo que por procesos de mejora se ha
incorporado una modificacion por lo cual solicito se deje
insubsistente los anexos el memorando anteriormente
citado. En adjunto, sirvase encontrar usted, seior
Director Ejecutivo, el documento con las modificaciones

Disponer que el MANUAL DE
)S PARA LA ADMINISTRACION
 ESPERA UNICA NACIONAL, sea
obligatorio para los integrantes del
ntegrado de Donacién y Trasplantes,

ublicar el MANUAL DE
)5S PARA LA ADMINISTRACION
ESPERA UNICA NACIONAL, en la

La presenté Resolucion entrard en vigencia a partir de su
publicacion en el Registro Oficial, encirguese la ejecucion
a la Direccidn Técnica de Provision y Logistica del
INDOT. Derdguense todas las normas de igual o menor
jerarquia.

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 Dario Chiriboga Zambrano, Director
Ejecutivo del Instituto Nacional de Donacidn y Trasplante
de Organos, Tejidos y Células — INDOT.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA.- INSTITUTO
NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE.-
Secretaria General.- Fiel copia del original.- Nombre: .....
f.) llegible.- Fecha: 22 de mayo de 2017.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA LA ADMINISTRACION DE LA
LISTA DE ESPERA UNICA NACIONAL

Introduccidn
Marco Legal
Objetivo
Alcance
Definiciones y Conceptos

Desarrollo

6.1. Registro, Activacion y Re ingreso en la Lista de Espera Unica Nacional
6.2. Certificacion de ingreso en la Lista de Espera Unica Nacional

6.3. Estados de Ia Lista de Espera Unica Nacional

8.4. Actualizacion o cambio de estado en la Lista de Espera Unica Nacional
6.5. Situaciones de Emergencia o Prioridad

6.6. Situaciones Especi
7. Requisitos para in
Abreviaturas

9. Anexo

L

oo

1. Introduccion
El Instituto Nagio
Células (INDOT), e

de Organos, Tejidos y
o de Salud Publica, que
tiene como misién ‘donacién y trasplantes
de drganos, tejido julacion, coordinacién,
promocion, provision, control, vigilancia y evaluacién de la actividad de
donacion, ablacion, preservacion, asignacion y trasplantes de 6érganos,
tejidos y células. Ademas es el responsable del fortalecimiento y coordinacién
det 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.

El proceso de administracién de la Lista de Espera Unica Nacional (LEUN)
se lo realiza a través del Sistemma Nacional Informéatico de Donacién vy
Trasplantes (SINIDOT), el cual se encuentra bajo la administracion del
Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células
(INDOT), esto permite mantener un registro ordenado de los pacientes
susceptibles de ser tratados mediante un trasplante de érgano o tejido.

2, Marco Legal
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Ley Orgédnica de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células:
articulos 2; 10; 11; 25; 26; 41; 66; y 79.

Reglamento General a la Ley Orgénica de Donacion y Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células: articulos 2; 3 (4-9-10-22); y 8.

3. Objetivo
Establecer el proceso para la administracion de |a Lista de Espera Unica
Nacional.

4. Alcance
El presente manual es de aplicacién obligatoria para:

a) Los establecimientos de salud y profesionales de la salud acreditados y
re acreditados para trasplante de organos y tejidos;

b) Personal del Institiito: Nacional:de: DOnaci plantes de Organos,

la herramienta
salud acredita
el Instituto Na
Células INDOT :
de registro a la LEUN por cada programa, mantener la transparencia y
seguridad de los datos.

+ CODIGO 0: Es la condicién médica en la cual la vida del paciente esta en
inminente peligro y depende de un trasplante de extrema urgencia,
considerandose como estricta prioridad en las listas de espera.

6. Desarrollo

6.1. Registro, Activacion y Re ingreso en la Lista de Espera Unica Nacional

= Registro: Los establecimientos de salud acreditados o re acreditados
para trasplante de 6rganos o tejidos, a través del Coordinador de
trasplante o el Lider del equipo de trasplante segun corresponda, es
el responsable de realizar el registro en el SINIDOT de los pacientes
gue han cumplido con el proceso de evaluacion pre trasplante y se
encuentran listos para ser considerados en la asignacion de los
érganos o tejidos procurados de donantes cadavéricos.
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* Activacion: El personal de la Coordinacién Zonal INDOT
correspondiente, procedera a activar o negar el ingreso del paciente
en la LEUN en base a la informacion y documentacién ingresada por
el establecimiento de salud.

* Reingreso: Acorde a lo establecido en los instructivos de asignacion
de 6rganos o tejidos, los pacientes trasplantados podran volver a
formar parte de la LEUN para lo cual el Coordinador de trasplante o
el Lider del equipo de trasplante segin el programa al que
corresponda realizara un nuevo registro de la necesidad.

6.2. Cortificacion deinersss ania st ie: Nacional
Una vez que CTIVO, el SINIDOT
automaticam o ala Lista de Espera

Unica Nacio
INDQOT. Este ce “en ’ ' -0:contacto de referencia a
través del cor ic

Este certificad
por parte del Co
segun correspor

T para su descarga

6.3, Estados de la Lista de Espera Unica Nacional
Para el manegjo de la LEUN, se consideran los siguientes estados:

* REGISTRADO: son todas y todos los pacientes que desde los
establecimientos de salud acreditados o re acreditados han iniciado
el proceso de inscripcion en la LEUN.,

« ACTIVACION NEGADA: son todas y todos los pacientes que desde
los establecimientos de salud acreditados o re acreditados se han
registrado en el SINIDOT y se ha negado su activacion por falta de
informacion al momento del registro. Estos pacientes no forman parte
de la LEUN.
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¢ ACTIVO: son todas y todos los pacientes que se encuentran en
condiciones de ser potenciales receptores de un trasplante de érgano
o tejido, acorde a lo establecido en cada proceso de asignacion.

» |INACTIVO TEMPORAL: son todas y todos los pacientes registrados
en la LEUN que presentan una baja transitoria para trasplante.

« INACTIVO DEFINITIVO: son todas y todos los pacientes registrados
en la LEUN que presentan baja permanente para trasplante.

» DESERCION: son todas y todos los pacientes que encontrandose
inscritos  en la LEUN, voluntariamente se niegan a recibir un
trasplante de organos 0 tejlcios Para regrstrar este estado se debe
adjuntar el conse

un trasplante, de
iente cual sea la

causadem

e TRASPLA
LEUN que
donante cadavérico.

6.4. Actualizacion o cambio de estado en la Lista de Espera Unica Nacional

e DeREGISTRADO a ACTIVO o ACTIVACION NEGADA
Este cambio Unicamente lo realiza la Coordinacién Zonal INDOT
correspondiente y la seleccién del estado se da por;

o De REGISTRADO a ACTIVQO: cuando la informacion registrada
en el SINIDOT se encuentra completa.
o De REGISTRADO a ACTIVACION NEGADA: cuando la
-informacion registrada en el SINIDOT se encuentra incompleta,
ilegible o no corresponde a la informacion del paciente.
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e De ACTIVO a INACTIVO TEMPORAL
Este cambio se puede realizar automaticamente desde el SINIDOT
o manualmente por parte del Coordinador de trasplante o el Lider del
equipo de trasplante del establecimiento de salud acreditado o re
acreditado acorde a los siguientes parametros:

o Cambio Automatico de ACTIVO a INACTIVO TEMPORAL: Se
realiza este cambio cuando Jos datos de actualizacion
obligatoria no son registrados acorde a lo establecido en los
requisitos de ingreso en LEUN.

o Cambio Manual de ACTIVO a INACTIVO TEMPORAL: Se
realiza este cambio cuando el paciente presente una
contraindicacion temporal para recibir un trasplante o en los
casos en.lk le: | ignacion o no se lo

r n consecutivos;

en la Historia

Este cambio
el Lider del
acreditado o
de actualizaci6
trasplante.

de trasplante o
iento de salud
gistre los datos
suentre apto para

+ De ACTIVO o INACTIVC TEMPORAL a INACTIVO DEFINITIVO
Este cambio lo realiza manualmente el Coordinador de trasplante o
el Lider del equipo de trasplante del establecimiento de salud
acreditado o re acreditado para trasplante cuando el paciente
presenta una baja permanente para trasplante.

» De ACTIVO, INACTIVO TEMPORAL a DESERCION

Este cambio lo realiza manualmente el Coordinador de trasplante o
el Lider del eqguipo de trasplante del establecimiento de salud
acreditado o re acreditado para tfrasplante cuando el paciente
voluntariamente se niega a recibir un trasplante de 6rganos o tejidos.
Para ello se debe adjuntar en el SINIDOT el consentimiento
informado firmado por el paciente. RG-INDOT-406. Formulario de
desercién a la LEUN {Anexo 1)..
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»  De ACTIVO, INACTIVO TEMPORAL a FALLECIDO EN LEUN
El SINIDOT automaticamente verificara la supervivencia de los
pacientes en el Registro Civil de Identificacidn y Cedulacién a través
del bus de datos gubernamental administrado por la autoridad
competente.

» De DESERCION a ACTIVO
Para volver a formar parte de la LEUN, el paciente debe ser
ingresado como nuevo paciente en el SINIDOT. El tiempo de
antigliedad en la LEUN se pierde de manera definitiva al momento
que paso su estado a DESERCION y no podra ser recuperado.

¢ De ACTIVO a TRASPLANTADO
Este cambio unicamente lo realiza la Coordinacion Zona! INDOT
correspon to ‘de confirmar: la realizacién del

Se establece
estas se enc
organos v tejid

y Cédigo Cero {0),
de asignacion de

6.6. Situaciones Esp
Para el presente manual se considera como situacion especial a:

» Derivacion de pacientes: Para la derivacién de un paciente inscrito
en la LEUN de un establecimiento de salud acreditado o re
acreditado a otro, el establecimiento de salud en el que se encuentra
el paciente a través del Coordinador de trasplante o el Lider del
equipo de trasplante segin el programa de ftrasplante que
corresponda, debe aplicar el proceso de “Derivacion de Pacientes”
implementado en el SINIDOT.

e Ingreso de informacion errénea: En el caso dque se registre

informacion erronea por parte del Coordinador de trasplante o el
Lider.del equipo-de-trasplante-segln.el-programa.de-trasplante.que-
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corresponda, este a travées de la Maxima Autoridad del
establecimiento de salud acreditado o re acreditado, remitira a la
Direccidn Ejecutiva del INDOT un informe en el cual se detalle el error
cometido, la informacién que debié ingresarse y se adjunte los
documentos de respaldo que correspondan.

7. Requisitos para ingreso ala LEUN:
7.1.Corneas:
e Numero de cédula de identidad.
e Agudeza visual.
7.2.Rifion:
»  Numero d

. F1esu|tacidE

(creatinina,

para calculo de

8. Abreviaturas
« INDOT: Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células.
» DINARDAP: Direccion Nacional de Registro y Datos Publicos.
» LEUN: Lista de Espera Unica Nacional.
» SINIDOT: Sistema Nacional Informatico de Donacién y Trasplante.

9. Anexos

www.lexis.com.ec



Registro Oficial N° 24 Miércoles 28 de junio de 2017 — 35

Anexo 1. RG-INDOT-406. Formulario de desercion a la LEUN

FORMULARIO DE DESERCION A LA | FECHA: 10-05-2017
8 S, LEUN

= Sald Pibica CODIGO: RG-INDOT-408

Version: 01
PUBLICADO EN ANALISIS SORRADOR  DBSOLETO PAGINA: 1de i

&l O

- """E&if:'a'i'éi""'""""“ ..55‘..‘ P

FORMULARIO DE DESERCION A LA LISTA DE ESPERA UNICA NACIONAL

{Organo o w2pde)

fimiento de salud y al

Nombre completn del paciente Cédula de ciudadania Firma del pacienie o huella

Nombre del profesional acreditado Cédula de ciudadania Firma, sello vy codigo del profesionat

Si el paciente no astd en capocidad poro firmar el consentimiento informado:

Nombre del representante legal Cédula de ciudadania Firma del representante

PArenNTESCO e inire e s smssssmess s caserssepa s s ssan

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA.- INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE.- Secretaria
General.- Fiel copia del original.- Nombre: ..... f.) llegible.- Fecha: 22 de mayo de 2017,
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