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2. PROPOSITO DEL PROCESO

Autorizar la importacion de célulasen las Aduanas del Ecuador para su movilizacidn aérea.

3. ALCANCE DEL PROCESO

El proceso inicia cuando el Comité de Progenitores Hematopoyéticos aprueba el caso de

trasplante mediante un acta de reunién del comité y finaliza con la realizacién de trasplante

el mismo que debe ser notificado por la Unidad Médica Acreditada mediante un informe de

trasplante y entregado al Director de Provisién y Logistica.

4. RESPONSABLE DEL PROCESO

5.

Director de Provision y Logistica

INTERVINIENTES DEL PROCESO

Comité de Progenitores Hematopoyéticos

Unidad Acreditada

Centro Nacional de la Trasfusion

Aforador (Aduanas)

Director de Provision y Logistica
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GLOSARIO DE TERMINOS Y ABREVIATURAS

Células progenitoras Hematopoyéticas:Células que se hallan en la médula ésea —tejido
esponjoso que se encuentra en la parte media de los huesos- y que circulan en lasangre.
Se las denomina también células madre y son las encargadas de fabricar las distintas
células sanguineas.

Extraccion: Procedimiento de ablacion de érganos o tejidos de un donante con fines de
trasplante.

Receptores:Ser humano en quien fueron trasplantados érganos o tejidos alogénicos.
Trasplante: Procedimiento que consiste en la transferencia de tejidos u érganos de un
donante a un receptor con el fin de restaurar una funcién del organismo. Cuando el
trasplante se realiza entre especies diferentes, por ejemplo animal para humano, se llama
xenotrasplante.

Urgencia /emergencia: Medida o indicador de la capacidad relativa de un candidato a
esperar para el trasplante en comparacién con la de otros candidatos.

Fuentes de CPH: Fuentes de obtencidon de células progenitoras hematopoyéticas (CPH),
gue mediante un procedimiento especifico permiten la colecta con fines de trasplante.

- Médula 6sea

- Sangre periférica

- Sangre de USCU umbilical

Médula ésea: Fuente habitual de colecta de células progenitoras hematopoyéticas (CPH)
que le dio en el pasado el nombre a la practica. La colecta de CPH de la méduladsea es un
procedimiento quirdrgico que dura de una a dos horas y requiere de una internacion de

uno a dos dias. Se efectia generalmente con anestesia general pero puede también
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utilizarse la anestesia peridural. Consiste en la puncién y el aspirado deCPH de las crestas
iliacas postero-superiore

Trasplante de CPH: Procedimiento por el cual se eliminan las células progenitoras
hematopoyéticas (CPH) enfermas de la médula ésea del receptor mediante tratamientos
gue combinan la quimioterapia y/o radioterapia y se infunden las CPH extraidas del
donante con el objeto de reemplazar el tejido enfermo.

Tipos de trasplante de CPH: Clasificacién del trasplante alogénico de células progenitoras
hematopoyéticas (CPH) de acuerdo al parentesco entre el donante y el receptor, que
deben ser histocompatibles en su HLA.

- Trasplante con un donante familiar compatible.

- Trasplante con un donante no emparentado compatible

Urgencia /emergencia: Medida o indicador de la capacidad relativa de un candidato a
esperar para el trasplante en comparacién con la de otros candidatos.

ADUANA: Es una empresa estatal autdnoma y moderna, facilitadores del comercio
exterior.

Aforador: Persona responsable de dar tramite en la Aduana a la importacién o

exportacion de érganos, tejidos y células.

POLITICAS
El comité de progenitores hematopoyéticos es el encargado de dar las

aprobaciones de trasplante de células
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La Unidad Acreditada debe iniciar con el proceso de importaciéon de células con

previa autorizacion del INDOT

Después de cada trasplante de células se debe realizar un informe del trasplante,

el mismo que debe ser entregado al Director de Provisidn y Logistica del INDOT

La Secretaria del comité en maximo 48 horas debe notificar a la Unidad Acreditada

la aprobacién del caso para trasplante

El Centro Nacional de la Trasfusién debe enviar los resultados de la busqueda de

USCU en maximo 48 horas

El Centro Nacional de la Transfusion debe realizar la entrega del USCU a la Unidad

Acreditada en maximo de 48 a 72 horas

8. DOCUMENTOS Y REGISTROS
Caddigo Documento

EXTERNO Constitucion de la Republica

EXTERNO Ley orgdnica de Salud

EXTERNO Plan Nacional del Buen vivir

EXTERNO Politicas sectoriales

EXTERNO Ley organica de Donacidn y Trasplante de drganos, tejidos y células

EXTERNO Reglamento General a la ley organica de érganos, tejidos y células
Estatuto Organico de Gestidn organizacional por procesos del

GES-1-DL Instituto Nacional de Donacién y trasplante de dérganos, tejidos u
células — INDOT

EXTERNO Decretos Ejecutivos

EXTERNO Administracion Bajo Procesos del SNAP

EXTERNO Acuerdos Ministeriales

EXTERNO Norma Técnica del GPR (Gobierno Por Resultados)

EXTERNO Normativa para la elaboracién de normas (MSP)

THU-24-DL Manual de Descripcidn, Valoracién y Clasificacion de Puestos del

INDOT
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Registro
Nombre Formato Retencion Disposicion
Fisicoy Hasta finalizar el Archivar
Actad ion de CPH .
cta de reunion de Digital subproceso
Salvoconducto Fisicoy Hasta finalizar el Archivar
Digital subproceso
Protocolo de embalaje y transporte Fisico Hasta finalizar el Archivar
de dérganos tejidos célulasy DI ita}l subproceso
muestras bioldgicas &
Hasta finalizar el Archivar
Protocolo para transporte Fisico
Internacional Via Aérea de érganos subproceso
Fisicoy Hasta finalizar el Archivar
lici
Solicitud Digital subproceso
., L. Hasta finalizar el Archivar
Acta entrega recepcién de Fisicoy
documentacion Digital subproceso
9. PROCEDIMIENTO
No. Responsable | Actividad ‘ Descripcién
INICIO
Comité de Aprobar el caso de Comité de progenitores (INDOT) aprueba el
1. progenitores .. caso de trasplante de USCU umbilical mediante
(INDOT) trasplante de USCU umbilical Una acta de reunion
Comlt'e de Enviar aprobacion a Unidad | comité  de  progenitores  (INDOT) envia
2. prolgl\leg(l;'ol'res Médica acreditada aprobacién a Unidad Médica acreditada
( ) encargada de la importacién | encargada de la importacion
Unidad Recibir aprobacion vy
3 ditad elaborar hoja de reporte e Unidad Acreditada recibe aprobacién y elabora
' Acreditada inf - hoja de reporte e informe médico
informe médico
Enviar por correo hoja de
Unidad reporte e informe meédico al | ypjgad Acreditada envia por correo electrénico
4, Acreditada Centro Nacional de la hoja de reporte e informe médico al Centro
Trasfusion sanguinea Nacional de la Trasfusion sanguinea (México)
(México)
Centro Nacional Centro nacional de la Centro Nacional de la Trasfusion envia los
5. de la Trasfusién trasfusion envia los

resultados de la busqueda

resultados de la busqueda de USCU
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de USCU

Centro Nacional

En caso NO, ir al punto 6.1.

6. .. ¢ Existe USCU compatible? |
de la Trasfusién En caso de Sl, ir al punto 7.
Centro Nacional Informar que no existe USCU | cantro Nacional de la Trasfusion informa que no
6.1. - umbilical compatible por | existe USCU umbilical compatible por correo
de la Trasfusién . .
correo electrénico electrénico
Informar el nimero de
Centro Nacional donantes compatibles y Centro Nacional de la Trasfusiéon informa el
7. ., . numero de donantes compatibles y porcentaje
de la Trasfusién porcentaje por correo -
por correo electrénico
electrénico
3 Unidad Confirmar numeroy Unidad Acreditada confirma el numero vy
' Acreditada cordones a reservar cordones a ser reservados
Unidad DESADUANIZACION DE Continuar con el subproceso de
9. i , A ‘
Acreditada TEJIDOS Y CELULAS DESADUANIZACION DE TEJIDOS Y CELULAS
Unidad Solicitar a la presidencia de | nidad Acreditada solicita a la presidencia de la
10. i la Unidad Acreditada Unidad Acreditada autorizacion de los cordones
Acreditada o ) e
autorizacion identificados
101 Un@ad ¢ Esté aprobado? En caso NO, |r.aI punto 10.1.1.
Acreditada En caso de Sl, ir al punto 10.2.
Unidad Acreditada notifica al comité nacional de
10.1.1 Unidad Notificar al comité nacional | progenitores que no fue autorizado la
B Acreditada de progenitores importacion de cordones identificados mediante
informe técnico
. Entregar la autorizacion a la _ _ o
102, Un@ad secretaria de |a unidad Unidad {-\credltada. entrega l? autorizacion a la
Acreditada ] secretaria de la Unidad Acreditada
Acreditada
Unidad Acreditada consolida expediente del
USCU que consiste en: Historia Clinica del
103 Unidad Consolidar expediente del | paciente, reserva del Centro Nacional de la
o Acreditada USCu Trasfusion sanguinea, autorizacion de la
desaduanizacién  INDOT, Aprobacidon de
presidencia
Entregar a Aforador de
Unidad Aduanas expediente Unidad Acreditada entrega a Aforador de
10.4. . . aduanas expediente completo mediante acta
Acreditada mediante acta de entrega .
entrega a recepcion
recepcion
1 Centro Nacional | Realizar reservade USCU al | centro Nacional de la Trasfusion realiza reserva
’ de la Trasfusién banco de USCU via Email del USCU al banco de USCU via email
Realizar los exdamenes de Centro Nacional de la Trasfusion realiza los
11.1. Centro Nacional viabilidad celular e examenes de viabilidad celular e infecciosos y

de la Trasfusion

infecciosos y entregar a

entrega a Unidad Acreditada
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Unida acreditada
Notificar resultados de Centro Nacional de Ila Trasfusidn notifica
11.2. Centro Nauo'n’al examenes realizados de resultados de examenes realizados de USCU a
de la Trasfusién . .
uscu Unidad Acreditada
Unidad . En caso NO, ir al punto 11.3.1.
Ccu?
11.3. Acreditada ¢Se acepta o no USCU En caso de S|, ir al punto 11.4.
Solicitar cambio de USCU . . o )
Unidad , . Unidad Acreditada solicita cambio de USCU
11.3.1. . segun el informe de USCU ] ) )
Acreditada ) segun el informe de USCU compatibles
compatibles
Unidad Acreditada solicita gestionar pago y
debe recibir la confirmacién del mismo
o . mediante numero de trasferencia bancaria para
Unidad Solicitar gestionar pago y . . .
11.4. 3 ) . ] proceder con la confirmacidn de la recepcion.
Acreditada confirmaciéon del mismo ) ) ) ) 3
El Financiero de la Unidad Acreditada deberd
confirmar pago previo al envio del USCU
Umbilical
Solicita al Centro de ) ) o
Unidad ., L Unidad Acreditada solicita al centro de
11.5. . trasfusion de México el o, o )
Acreditada ] trasfusion de México el envio del USCU
envio del USCU
. Comunicar a aforador de Unidad Acreditada comunica a aforador de
11.6. U”'O_'ad aduanas retirar USCUde adunas retirar USCU de acuerdo a fechas
Acreditada N o
acuerdo a fechas notificadas | notificadas
Entregar USCU a la Unidad .
Aforador ] ] Aforador (Aduanas) entrega USCU a la Unidad
12. Acreditada mediante acta ] ) »
(Aduanas) » Acreditada mediante acta entrega recepcién
entrega recepcion
Recibir USCU y programar . . .
Unidad Unidad Acreditada recibe USCU y programa
13. ) trasplante
Acreditada trasplante
14 Unidad ¢El paciente esta en En caso NO, ir al punto 15.
' Acreditada condiciones de trasplante? | Encaso de Sl, iral punto 14.1.
Se realiza trasplante y se . . .
Unidad Unidad Acreditada realiza trasplante y se toma
14.1. ] toma muestra de control del
Acreditada muestra de control del USCU
uscu
o Unidad Acreditada envia informe de trasplante
Enviar informe de trasplante . ) .
Unidad o . al comité y Centro Nacional de la Trasfusion
14.2. ] al comité y Centro Nacional ) ) o
Acreditada B , Sanguinea y debe realizarse seguimiento a
de la Transfusidon Sanguinea )
paciente
Enviar informe al comité . . o o
Unidad o, Unidad Acreditada envia informe al comité
15. ) causas suspension de .
Acreditada causas de suspension de trasplante
trasplante
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Unidad Comité archiva informe Unidad Acreditada comité archiva informe
15.1. . . .
Acreditada medico médico
Almacenar USCU en . . _
Unidad L, L Unidad Acreditada almacena USCU en nitrégeno
15.2. ] nitrégeno liquido hasta L o )
Acreditada . . Liquido hasta préximo paciente
proximo paciente

FIN
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10. DIAGRAMA DE FLUJO

DIAGRAMA DE FLUJO

Fecha Aprobacién: 04/08/2014 Macro proceso: Gestion Técnica de Provision y

Validez: 1 afio
Version: 01

Logistica Coédigo:  PRL-12-FL
Proceso: Coordinacién y Logistica Pagina:  1/3
Subproceso: Importacién de USCU

Comité de progenitores (INDOT)

Acta de reunién

1. Aprobar el caso
de trasplante de
cordén umbilical

de comité

2. Enviar aprobacién
a Unidad Médica
acreditada
encargada de la

importacion

Acta de reunién
de comité

Acta de reunion

" 48 horas
de comité

Unidad Acreditada

24 horas 3. Recibir

aprobacion y
elaborar hoja de
reporte e inform:
médico

9

' Inf édi : .
Hoja de reporte nrorme medico DESADUANIZACION

(resultados)

A 4 DE TEJIDOS Y
CELULAS

4. Enviar por correo
hoja de reporte e
informe médico al

Centro Nacional de

la Trasfusion
sanguinea (México)

8. Confirmar
ndmero y cordones
areservar

Importacion de USCU

Centro Nacional de la Trasfusion

Y

5. Enviar los
resultados de la
busqueda de cordén
a Centro nacional
de la trasfusion

6.1. Informar que
no existe cordén
umbilical
compatible por
correo electrénico

6. éExiste
cordén
ompatible?,

7. Informar el
numero de
donantes

compatibles y
porcentaje por

correo electrénico

48 horas

11.1. Realizar los
exdmenes de
viabilidad celular e
infecciosos y
entregar a Unida
acreditada

Informe de USCU
11. Realizar reserva compatibles
de USCU al banco

de corddn via Email

30 a 45 dias
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DIAGRAMA DE FLUJO

Fecha Aprobacién: 04/08/2014
Validez: 1 afio
Version: 01

Macro proceso: Gestion Técnica de Provisién y
Logistica

Proceso: Coordinacion y Logistica

Subproceso: Importacién de USCU

Cadigo:
Pégina:

PRL-12-FL
2/3

10. Solicitar a la
presidencia de la
Unidad Acreditada
autorizacién

Solicitud

10.2. Entregar la
autorizacién a la
secretaria de la

unidad Acreditada

10.1. ¢Esta
aprobado?

Oficio de autorizacion

Autorizacién INDOT

10.4. Entregar a )
Aforador de
Aduanas expediente
mediante acta de
entrega recepcion )

10.1.1. Notificar al
comité nacional de
progenitores

10.3. Consolidar
expediente del
cordon

Aforador (Aduanas)

Informe v f Historia Clinica del paci !
B técnico Acta entrega istoria Clinica del paciente,
11.3.1. Solicitar i reserva del Centro Nacional de la
S cambio de USCU 3 recepcion " . o
® PN Trasfusion sanguinea, autorizacion
_% segun el |nforrf1e de de la desaduanizacién INDOT,
e USCU compatibles Aprobacién de presidencia
Q
<<
o
©
-
5 11.4. Solicitar
11.3. éSe acepta ) gestionar pago y
=) o no cordén? St confirmacion del
O mismo
= I
Py A =
-g Financiero de la
S Unidad 11.5. Solicita al
g Acreditada Centro de trasfusién
£ deberd de México el envio
o confirmar pago del USCU
o previo al envio
§ del cordén
Umbilical 48 a 72 hrs méximo
11.6. Comunicar a
aforador de
aduanas retirar
cordén de acuerdo
a fechas notificadas
o
% 11.2. Notificar
— resultados de
c £ .
c o examenes
~8 3 realizados de
o % cordén
z g
o
=
b=
c
]
(@]
Recibir fechas
de retiro de células
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DIAGRAMA DE FLUJO

Fecha Aprobacién: 04/08/2014
Validez: 1 afio
Version: 01

Macro proceso: Gestidon Técnica de Provision y
Logistica

Proceso: Coordinacion y Logistica

Subproceso: Importacién de USCU

Cddigo:
Pagina:

PRL-12-FL
1/3

paciente

Unidad Acreditada

Importacidn de USCU

Da seguimiento ai|

14.2. Enviar informe

de trasplante al
comité y Centro
Nacional de la
Transfusion
Sanguinea

15.1. Comité archiva
informe medico

Informe del
Trasplante

14.1. Se realiza
trasplante y se toma
muestra de control
del Corddén
Umbilical

suspension de
trasplante

147¢El paciente
estaen

condiciones de

asplante

NO
Sl

13. Recibir Corddn y
programar
trasplante

15. Enviar informe
al comité causas

Informe médico

15.2. Almacenar
cordén umbilical en
nitrégeno liquido
hasta préximo
paciente

Aforador (Aduanas)

12. Entregar USCU a
la Unidad
Acreditada
mediante acta
entrega recepcion
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11. INDICADORES

El seguimiento a los procesos se lo realiza con la herramienta Gobierno por Resultados

conforme la lista de indicadores (RG-INDOT-165)

12. ANEXOS

1. Acta de reunién de CPH/RG-INDOT-098

2. Salvoconducto /RG-INDOT-093

3. Protocolo de embalaje y transporte de érganos tejidos células y muestras bioldgicas

4. Protocolo para transporte Internacional Via Aérea de drganos

5. Solicitud/RG-INDOT-006

6. Acta entrega de recepcion de Documentacion/RG-INDOT-008




