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1.- INTRODUCION:

La Norma Técnica de Acreditacion, Reacreditacion y Autorizacion para la Actividad
Trasplantolégica enlos Establecimientos de Salud y Servicios de Apoyo emitida en
la Edicién Especial del Registro Oficial 466 del 04 de junio de 2021 regula el
proceso de acreditacidn, reacreditacion y autorizacion de los establecimientos de
salud del segundo y tercer nivel de atencion, servicios de apoyo y sus profesionales
de la salud, que realizan actividades trasplantoldgicas de 6rganos, tejidos y células
en el territorio nacional, a fin que los establecimientos, servicios de apoyo y
profesionales de salud acreditados cumplan con altos niveles de calidad en la

ejecucion de esta actividad.

La acreditacién y reacreditacion son procesos voluntarios que nacen del interés del
establecimiento de salud, una vez que han determinado su capacidad técnica,
tecnoldgico y de infraestructura para la realizacion del trasplante, es ejecutado por
la Autoridad Sanitaria Nacional a través del Instituto Nacional de Donacion y
trasplantes de Organos, Tejidos y Células (INDOT), para verificar el cumplimiento
de estandares de calidad fijados y normados por dicha Institucion.

En la Norma Técnica de Acreditacion, Reacreditacion y Autorizacion para la
Actividad Trasplantoldgica en los Establecimientos de Salud y Servicios de Apoyo

se detallan las fases de acreditacion o reacreditacion que son:

— Fase 1 revision documental
— Fase 2 visita de inspeccion

— Fase 3 emision de resolucion

En este sentido, el INDOT en su calidad de ente responsable de la regulacion y
control de la actividad trasplantolégica del pais, elaboré el presente instructivo que
establece los requisitos y requerimientos minimos para obtener la acreditacién y
reacreditacién del Programa de donacion y trasplante renal adulto y pediatrico;

mismo que fue revisado y analizado por la Direccion de Regulacién, Control y
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Gestion de la Calidad, Coordinacion General Técnica y la Direccion de Asesoria

Juridica, obteniendofinalmente el presente documento.

2. DESARROLLO

El establecimiento de salud que voluntariamente decide obtener una acreditacion,
previa a hobtencién de esta, adquiere responsabilidades con el Sistema Nacional
de Salud, entre las que se encuentra:

e Cumplimiento de la normativa que regula la actividad trasplantoldgica
emitida por el INDOT.

e En el caso de ser el Unico establecimiento acreditado o reacreditado con un
Programa de trasplante renal, asume ademdas la responsabilidad de
atencion a todos los ciudadanos con indicacion de trasplantes renales y

trasplantados independiente del subsistema al que pertenecen.

De igual manera el establecimiento de salud acreditado o reacreditado se

compromete a:

o Cumplir la actividad trasplantoldgica en funcién de lo planificado y aprobado
en el proceso de acreditacion o reacreditacion.

e Garantizar la atencién del programa de manera permanente.

e Planificar y cumplir un cronograma de vacaciones.

¢ Planificar y cumplir con un proceso de capacitacién al equipo de trasplante.

Para garantizar el correcto desarrollo de la donaciéon y trasplante, el
establecimiento que solicita la acreditacion o reacreditacion debe demostrar las
mejores condiciones en los siguientes procesos definidos en un programa de

donacion y trasplante:

1. Identificacion de pacientes con diagndéstico susceptible de trasplante

2. Evaluacion pre-trasplante
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3. Ingreso del paciente con indicacion de trasplante a la Lista de Espera Unica
Nacional

4. Mantenimiento y actualizaciones del paciente en la Lista de Espera Unica
Nacional
Identificaciébn y mantenimiento de donantes
Cirugia de ablacion e implante

7. Seguimiento postrasplante

3. MARCO LEGAL

e Ley Orgéanica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células

e Reglamento a la Ley Orgéanica de Donacion y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células

e Norma Técnica de Acreditacion, Reacreditacion y Autorizacion para la
Actividad Trasplantolégica en los Establecimientos de Salud y Servicios de

Apoyo.

4. OBJETIVO GENERAL

Establecer los lineamientos que debe cumplir un establecimiento de salud en
infraestructura,equipamiento, tecnologia, insumos, medicamentos y talento humano
para obtener la acreditacion o reacreditacion de un programa de donacién y
trasplante renal adulto y pediatrico, que contribuya a garantizar la calidad de

atencion.

5. ALCANCE

El presente instructivo es de aplicacion obligatoria para todos los establecimientos
de salud y sus profesionales, que forman parte del Sistema Nacional Integrado de

Donacion y Trasplantes.
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6. CONCEPTOS Y DEFINICIONES:

Ablacién: Separacion o extirpacion quirdrgica de una parte del cuerpo; amputacion.

Antropometria: Estudio de las proporciones y las medidas del cuerpo humano.

Equipo_de trasplante: grupo interdisciplinario de profesionales con formacién

académica y experiencia certificada en los diferentes procesos relacionados a la
procuraciéon de 6rganos, ablacién y/o trasplante de 6rganos, tejidos y células,

calificados por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Proceso de trasplante: Acciones realizadas por los profesionales de la salud en las

etapas de:

a) Seleccion del paciente: Incluye la identificacion del paciente como potencial
receptor y sus evaluaciones periédicas hasta que exista la indicaciéon
médica de trasplante.

b) Evaluacién pre-trasplante: Incluye todas las evaluaciones y examenes
médicos para determinar la aptitud de un paciente como receptor de un
trasplante en un determinado momento.

c) Trasplante: Es el reemplazo, con fines terapéuticos, de componentes
anatémicos en una persona.

d) Seguimiento postrasplante: Comprende controles peridédicos después del
trasplanteque debe tener un paciente, pueden ser a corto (primer afio
después del procedimiento) o largo plazo (después de un afio de realizado

el procedimiento).

Permiso de funcionamiento: Documento otorgado por la Autoridad Sanitaria

Nacional a losestablecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen

con los requisitos parasu funcionamiento.
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Potencial donante: Toda persona que se encuentre en condiciones de ser donante

de 6rganos, tejidos y células y que en vida no se haya pronunciado en contrario.

Procuracién: Es el conjunto de actividades relacionadas con la deteccion,
identificacion, evaluacion y mantenimiento de un potencial donante cadavérico; con
el diagnéstico y certificacion de muerte, obtencion del consentimiento familiar o de
procurador en el caso denifio, nifias y adolescentes o0 de personas que no pueden
expresar su voluntad de acuerdoa la Ley; coordinacién de los equipos de ablacion,
acondicionamiento y mantenimiento de los O6rganos, tejidos y células en
condiciones de viabilidad para su implante. Asi como la asignacion, busqueda y
localizacién de receptores.

Programa de donacién _y trasplante: conjunto de acciones que incluye la

estructuracion y organizaciéon de talento humano, insumos y medicamentos,
infraestructura, equipamiento,normativa dentro de un establecimiento de salud
para el desarrollo de la actividad trasplantolégica para las fases de donacién y

trasplante.

Programa de trasplante renal adulto: conjunto de acciones que incluye la

estructuracion y organizacion de talento humano, insumos y medicamentos,
infraestructura, equipamiento, normativa dentro de un establecimiento de salud
para el desarrollo de la actividad trasplantolégica, que atiende a la poblacion mayor
de 18 afios y mayores de 15 afios con una superficie corporal de 1.5m2 en adelante

0 bajo criterio del equipo clinico y quirdrgico de trasplante.

Programa_de trasplante renal pediatrico: conjunto de acciones que incluye la

estructuracién y organizacion de talento humano, insumos y medicamentos,
infraestructura, equipamiento, normativa dentro de un establecimiento de salud
para el desarrollo de la actividad trasplantolégica, que atiende a la poblacion

comprendida entre 0 afios y 17 afios 11 meses, 29 dias.

7. PROCESOS DE ACREDITACION Y REACREDITACION
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7.1 ACREDITACION

7.1.1. | FASE DE REVISION DOCUMENTAL

7.1.1.1 Documentos institucionales requeridos:

1. Formulario 001 “Solicitud de acreditacién o reacreditacion”. Cédigo: RG —
INDOT- 270.

2. Formulario 002.RIN  “Requerimientos para Acreditaciéon vy
Reacreditacion del Programa de Trasplante Renal Adulto y/o
Pediatrico”. Codigo: RG — INDOT — 328.

Este formulario requiere los siguientes documentos anexos:

1. Copia del permiso de funcionamiento del establecimiento de salud

vigente.
2. Copia del Registro Unico de Contribuyentes.

3. Copia del nombramiento del representante legal o maxima autoridad
del establecimiento de salud.

4. Certificacion de contar con un Sistema de Gestién de Calidad
emitido por una empresa, institucion, establecimiento externo o por
el area de gestion de calidad del establecimiento de salud
solicitante o0 manual de calidad institucional que contenga:

a) Declaraciones documentadas de una politica de calidad y
objetivos de calidad.

b) Procedimientos o protocolos (elaborados, implementados,
actualizados y en funcionamiento con sus respectivos
registros)

c) Documentos de registro y control de sus procesos.

5. Esquema organizacional del equipo de donacion y trasplante que
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formaran parte del programa que incluya el detalle de los nombres de
los responsables en cada perfil; de conformidad al siguiente detalle:

a) Equipo de Procuracion:

Lider del Equipo de Procuraciéon

Equipo de Procuracién:

- Especialista en Cuidados
Intensivos y/o anestesiologia y/o
emergencia.

- Lcda/o en enfermeria

- Opcional Psicdloga/o y/o
Trabajador/a Social

En el caso de que este equipo esté acreditado en otro programa del
mismo establecimiento, los profesionales no deberan anexar la
documentacion de respaldo antes mencionada; sino Unicamente el

listado de los profesionales participantes.

b) Equipo de Trasplante Renal:
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Lider el equipo de trasplante renal

Coordinadores Intrahospitalarios
(3 profesionales)

Equipo de Clinico:
- Nefrélogo/a
- Intensivista
- Patdlogo/a
— - Infectologo
- Psiquiatra y/o Psicologo/a
-Trabajador/a Social

- Bioquimico Farmacéutico

Equipo de Quirurgico:

——— - Cirujano/a Vascular/General/Urélogo

- Anestesiologo/a

6. Documento que garantice que el establecimiento de salud cuenta

con:

v"Un servicio de terapia intensiva con un equipo de
profesionales especialistas en medicina critica con capacidad
resolutiva y experiencia en: deteccién, mantenimiento de
donantes, seguimiento postrasplante renal inmediato, vy
atencibn en pacientes criticos con complicaciones
postrasplante.

v" Un servicio de Infectologia con al menos un profesional en este

campo con experiencia en control y seguimiento de pacientes
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10.

inmunosuprimidos.

v Un servicio de patologia que cuente con al menos un
profesional que certifique experiencia en el reporte de
patologias renales.

v" Un servicio de anestesiologia con un equipo de profesionales
con experiencia en cirugias en adultos; y en pediatricos, en
caso deacreditacion pediatrica.

v" Un servicio de Imagenologia que cuente con profesionales
expertos enradiologia, ecografia, eco-doppler y tomografia.

v' Laboratorio de andlisis clinicos y de alta complejidad (niveles
plasméaticos de inmunosupresoras, antibiéticos, etc.).

v Un servicio de psiquiatria y psicologia con un equipo de
profesionalescon experiencia en evaluacién de pacientes de
alta complejidad.

v" Un servicio de enfermeria con sus profesionales, con
experiencia enatencion directa a pacientes con patologias
renales.

Los servicios detallados anteriormente deben asegurar la atencion
de 24 horas al dia, los 365 dias al afio, los mismos que podran ser
inspeccionados en la segunda fase del proceso de acreditacion.

Perfil epidemiolégico de morbi-mortalidad del establecimiento de

salud.

Proyeccidén anual de trasplantes a realizarse durante el periodo de

acreditacion.

Planificacion anual de vacaciones de los miembros del equipo de
donacion y trasplante, que garanticen el funcionamiento permanente

del programa.

Planificaciéon anual de capacitaciones para los miembros del equipo,
gue garanticen, por un lado, el funcionamiento permanente del

programa y por otro, la formacion de nuevos profesionales en




INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y
REACREDITACION DEL PROGRAMA DE | FECHA: 21-05-2021
T DONACION Y TRASPLANTE RENAL
Donacién y Trasplante de ADULTO Y PEDIATRICO cODIGO: RCC-11-IN-02
Organos, Tejidos y Células
INpaT Versién: 02
PUBLICADO EN ANALISIS B%ADOR OBSOLETO PAGINA: 11 de 23

trasplante renal, para los dos afios de acreditacion.

11. Listado de los equipos e instrumental quirdrgico a ser usados para

la actividad trasplantolégica.

12. Listado de insumos, materiales y medicamentos a ser utilizados para
la actividad trasplantoldgica que incluya la disponibilidad y el célculo

de necesidades anuales y planificacion de compras.

13. Planificacion anual de mantenimiento preventivo, correctivo y
calibracibn de los equipos a ser usados en la actividad

trasplantolégica.

14. Documento que certifique las condiciones para la movilizacion y
logistica del equipo quirdrgico de ablacién, en el caso de aceptar la
oferta renal de una ciudad fuera de la que se encuentra el

establecimiento de salud.

15. Listado de los examenes seroldgicos para evaluacion del donante
gue ofrece el laboratorio institucional, en base de la normativa
vigente. En caso de no contar con la realizacién de este tipo de
examenes adjuntar el convenio con el establecimiento que realizara

dichos exdmenes.
16. Protocolo de trasplante renal que incluya los siguientes temas:
v/ Etapa de donacién
1. Procuracion

a. lIdentificacion, evaluacion y mantenimiento del donante

cadavérico
2. Ablacion
a. Cirugia de ablacién renal
b. Restauracion del cadaver
v Etapa de trasplante

1. Seleccion y evaluacion pre-trasplante:
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C.

Procedimiento de recepcion del paciente que viene
transferido o derivado de otro establecimiento de salud y
gue tiene una patologia susceptible de trasplante.
Seleccion y evaluacion del receptor para inclusion en la
lista de espera Unica nacional

Evaluacién y seguimiento del donante vivo.

2. Procedimiento de trasplante

a.

b.

C.

Admisién y evaluacién preoperatoria
Anestesia para trasplante renal

Cirugia de banco e implante renal

3. Fase de seguimiento postrasplante

a.

Manejo post operatorio en Cuidados Intensivos y en
sala dehospitalizacion

Manejo de complicaciones postrasplante
Inmunosupresion

Control, manejo y seguimiento postrasplante en consulta

externa

7.1.1.2 Requisitos minimos del talento humano.

El equipo de donacién y trasplante renal deberd conformarse minimo por los

siguientes profesionales:

Coordinadores intrahospitalarios de trasplante. — Profesionales de la salud

encargados de organizar y coordinar los operativos de donacién y trasplante con

los diferentes especialistas que participan en los mencionados procesos y asi

mismo seran el contacto entre el establecimiento de salud y el INDOT, durante los

operativos de donacion y trasplante y sera el responsable de remitir al INDOT la

informacion requerida. El rol de Coordinador Intrahospitalario de Trasplante no

podra recaer sobre ninguno de los médicos especialistas acreditados o

reacreditados dentro del programa de trasplante, los perfiles de los profesionales




INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y
REACREDITACION DEL PROGRAMA DE | FECHA: 21-05-2021

R DONACION Y TRASPLANTE RENAL
Donacién y Trasplante de ADULTO Y PEDIATRICO CODIGO: RCC-11-IN-02
Organos, Tejidos y Células
Ry Version: 02 )
PUBLICADO EN ANALISIS BORRADOR _ OBSOLETO PAGINA: 13 de 23
]

seréan calificados y autorizados por el INDOT.

o Tres (3) profesionales de la salud con titulo de tercer nivel.

Equipo de Procuracion: deberd estar conformado por un grupo multidisciplinario
de profesionales calificados en la deteccién de potenciales donantes cadaveéricos,
diagnésticode muerte encefélica y tratamiento del donante hasta el momento de la

cirugia de ablacion.Estara integrado al menos por los siguientes profesionales:

e Un (1) Médicoespecialista en Cuidados Intensivos, Anestesiologia o
Emergenciblogo
e Un (1) Lcdo./a En Enfermeria

e Opcional, Un (1) Psicélogo/a y/o Trabajador/a Social

El equipo de procuracion debe contar con un lider que puede ser: un intensivista o

emergenciélogo con mayor experiencia en la actividad.

Dentro del equipo de procuracion también se puede acreditar de forma opcional a
psicélogo/a y/o trabajadora social para brindar acompafiamiento en la notificaciéon
de la donacién a la familia.

En el caso de que este equipo esté acreditado en otro programa del mismo
establecimiento, los profesionales no deberan anexar la documentacion de

respaldo; se requiere Unicamente el listado de los profesionales participantes.

Equipo de trasplante renal: deberd estar conformado por un grupo
multidisciplinario de profesionales calificados en trasplante renal y deberd estar

integrado al menos por los siguientes profesionales:

Equipo Clinico:
e Dos (2) médicos especialistas en nefrologia.

e Un (1) médico especialista en Cuidados Intensivos
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e Un (1) médico especialista en Infectologia

¢ Un (1) médico especialista en Anatomia Patolégica

¢ Un (1) médico Psiquiatra o Licenciado/a en Psicologia
e Un (1) Licenciado/a en Trabajo Social

e Un (1) Bioquimico Farmacéutico

Equipo Quirurgico
e Un (1) médico especialista en Cirugia vascular y/o subespecialista en
trasplante renal.
e Un (1) médico especialista en Urologia o Cirugia general ylo
subespecialista en trasplante renal.

¢ Un (1) médico especialista en Anestesiologia

Los cirujanos acreditados dentro del programa asumiran el rol de cirujano principal
en los procedimientos de ablacion y trasplante, asi como la responsabilidad de los
procedimientos quirargicos realizados y del equipo quirargico en el ambito de su

competencia.

Los ayudantes de cirugia en los procedimientos de ablacion y/o trasplante seran

designados por el cirujano principal acreditado.

El equipo de trasplante renal contara con un lider que puede ser: un médico/a
nefr6logo o cirujano/a general o vascular o urélogo/a de mayor experiencia en

trasplante, seleccionado entre los profesionales que conforman el programa.

El establecimiento de salud que solicita la acreditacion o reacreditacion tiene la
libertad de proponer méas profesionales para que conformen el equipo de donacién

y trasplante.

Los profesionales que solicitan la acreditacion deberan presentar la siguiente

documentacion:
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1. Formulario INDOT 003, “Solicitud de Acreditacion o Reacreditacién de
Profesionales de Programas de Donacién y Trasplante Adulto y/o
Pediatrico”. Cdédigo RG — INDOT - 439, que incluya una foto a color
actualizada; el formulario debe estar firmado y sellado por el profesional y
el gerente general o maxima autoridad del establecimiento de salud.

2. Hoja de vida actualizada en donde conste el nimero de documento de
identificacion y pasaporte en caso de ser pertinente.

3. Documentos que avalan formacién y/o experiencia en donacién y trasplante
renal.

- Certificado de entrenamiento: debera ser emitido por una universidad y/o
hospital con firmas y sellos de responsabilidad.
- Historial o record quirudrgico y/o clinico: EI documento debe estar emitido
oficialmente con firmas y sellos de responsabilidad por el hospital que
certifica su participacion; si el documento es del exterior debe estar
apostillado, con las siguientes especificaciones:

e Cirujanos: numero de cirugias especificando rol; cirujano principal o
ayudante;

e Clinicos: nimero de atenciones a pacientes, detallando en el
registro la participaciébn directa y personal en el control y
seguimiento de los pacientes trasplantados.

4. Contrato legalizado con la institucion o documento que avale la relacion
contractual con el establecimiento, debidamente certificado por el
departamento de talento humano de la misma institucion.

5. Se realizara la verificacion del registro de titulos profesionales y de la
especialidad en la Senescyt o la entidad que la represente y en el Ministerio
de Salud (MSP).

Los profesionales que solicitan la acreditacion para pertenecer al equipo de
trasplante se comprometen a dedicar tiempo para la actividad trasplantolégica de
forma preferencial y en concordancia al requerimiento del programa de donacion y

trasplante.
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7.1.1.3. Requisitos especificos de formacion y/o experiencia

Para obtener la acreditacion deberdn contar con la siguiente formacion y/o

experiencia:

Médico nefrélogo: deberd acreditar al menos 2 afios en la practica de su
especialidad, titulo de subespecialidad en trasplante y/o debera haber participado
activamente y en forma ininterrumpida bajo supervision, por un periodo minimo de
6 meses, en un centro de trasplante con actividad regular y que haya participado
al menos en la atencién y manejo de 20 pacientes de trasplante renal en ese

periodo de tiempo.

Médico especialista en cirugia vascular, general o urélogo: debera acreditar al
menos 2 afios en la practica de su especialidad, titulo de subespecialidad en
trasplante y/o haber participado activamente y en forma ininterrumpida bajo
supervision, por un periodo de al menos 1 afio, en un centro de trasplante renal con
actividad regular y haber realizado al menos 20 trasplantes renales como cirujano

principal o 40 trasplantes renales como cirujano ayudante.

Médico Infectélogo: deberd acreditar al menos 2 afios en la practica de su
especialidad, y contar con experiencia en el manejo de pacientes

inmunosuprimidos.

Médico Anestesidlogo: debera acreditar al menos 2 afios en la practica de su
especialidad, y contar con experiencia en el manejo de pacientes de alta

complejidad.

Médico Intensivista: debera acreditar al menos 2 afios en la practica de su

especialidad.
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Médico Patdlogo: debera acreditar al menos 2 afios en la practica de su
especialidad.

Médico Psiquiatra: deberd acreditar al menos 2 afios en la practica de su

especialidad.

Psicologo/a y/o Trabajador social: deben acreditar dos afios de ejercicio de su

profesion.

Bioquimico/a Farmacéutico: deberd acreditar al menos 2 afos en la practica

profesional.

El documento que avala la formacién y/o experiencia de los profesionales del
equipo debe estar emitido oficialmente con firmas y sellos de responsabilidad por
la universidad u hospital en donde realizé el entrenamiento e incluir el nombre del

profesional entrenador y fecha.

Si el certificado procede de una institucién extranjera, este debe ser apostillado o
legalizado en su pais de origen y/o en este pais. Todos los documentos que se

encuentren en idioma extranjero deben estar traducidos al espafiol.

La capacitacién debe haberse adquirido con una anterioridad no mayor a cinco (5)

afios a la fecha de solicitud de la acreditacion para la préactica.

En caso de documentos emitidos por establecimientos de salud nacionales,
deberan constar el nUmero de cirugias o de pacientes que han estado bajo el
cuidado directo del solicitante, y las firmas del jefe del servicio y de la maxima
autoridad del establecimiento de salud y adjuntar un certificado emitido por el
establecimiento de salud en donde se indique que el profesional esta apto para

realizar los procedimientos de ablacion y trasplante renal.
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7.1.1.4. Requisitos especificos de talento humano para acreditacion en el

programa de trasplante renal pediatrico

Para donacion y trasplante renal pediatrico (menores de 18 afios) el equipo debera

contar con los siguientes profesionales:

Nefrélogo pediatra: debera acreditar al menos 2 afios en la practica de su
especialidad o wn médico pediatra con experiencia certificada en nefrologia.
Certificar experiencia en trasplante renal pediatrico, habiendo participado
activamente en el control de pacientes trasplantados en un establecimiento con
actividad constante, que realice no menos de diez (10) trasplantes pediatricos
anuales y con experiencia en manejo de mas de diez (10) pacientes trasplantados.

Un médico cirujano pediatra y/o cirujano general y/o vascular y/o urélogo:
debera acreditar al menos 2 afios en la practica de su especialidad, titulo de
subespecialidad en trasplante renal y/o haber participado activamente y en forma
ininterrumpida bajo supervision, por un periodo de al menos 1 afio, en un centro
de trasplante renal con actividad regular y haber realizado al menos 20 trasplantes
renales pediatricos y/o 10 trasplantes renales adultos y 10 trasplantes renales
pediatricos.

7.1.1.5 Funciones y obligaciones de la Maxima autoridad del establecimiento

de salud y su equipo de trasplante:

1. Maxima autoridad del establecimiento de salud que solicita la acreditacion debe:

1.1.  Cumplir y hacer cumplir la normativa vigente y las resoluciones
emitidas por el INDOT.

1.2.  Solicitar al INDOT, con 48 horas de anticipacion, y de manera
justificada,la suspension temporal del Programa de donacién y
trasplante renal.

1.3. Asegurar la atencion continua e ininterrumpida durante las 24
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horas y todos los dias del afio del programa de donacion y
trasplante.

1.4. Asegurar la atencion y seguimiento en todas las etapas
seleccionadas del programa acreditado, incluido el
abastecimiento continuo de los medicamentos e insumos
utilizados en el programa de trasplante.

1.5. Asegurar y garantizar la continuidad del talento humano
acreditado dentro del programa de trasplante.

1.6. Las maximas autoridades (Director Técnico Médico y/o Gerente)
del establecimiento de salud no pueden formar parte de los

equipos de donacién y trasplante.

2. Coordinador Intrahospitalario:

2.1. Detectar tempranamente y realizar el seguimiento del potencial
donante, en colaboracién con los diferentes servicios

hospitalarios.

2.2.Realizar el seguimiento y verificacion de la valoracién del
potencial donante por parte de los especialistas segun lo
establecido en el Protocolo para el Diagnéstico y Certificacion
de la Muerte Encefélica, o del potencial donante que realiz6
parada cardiaca sin respuesta a todas las técnicas de

reanimacion cardiopulmonar (RCP).

2.3. Notificar al personal técnico de turno de INDOT para que realice

la consulta de voluntad.

2.4. Firmar los formularios que correspondan a sus funciones en las

fases del proceso de procuracion.

2.5. Notificar a los familiares del donante sobre la voluntad de
donacion de 6rganos y/o tejidos. En caso de menores de edad
o de personas con incapacidad absoluta, se entrevistara con

sus padres o a falta de éstos, con su representante legal para
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obtener la autorizacién de la donacion.

2.6. Coordinar el proceso de evaluacion y mantenimiento del potencial

donante.

2.7.Planear y organizar la logistica para la ablacion de 6rganos y/o
tejidos, con los equipos de ablaciébn acreditados o re
acreditados, asi como el acondicionamiento y mantenimiento
de los 6rganos y/o tejidos en condiciones de viabilidad para su

implante.

2.8. Entregar la documentacién del operativo ejecutado con firmas de

responsabilidad.

3. Lider del programa de donacion y trasplante renal:

3.1.  Cumplir y hacer cumplir al equipo, la normativa vigente y las
resoluciones emitidas por el INDOT.

3.2.  Coordinar las acciones de los integrantes del equipo a su cargo
garantizando la operatividad del programa acreditado las 24
horas de los 365 dias del afo;

3.3. Garantizar la calidad de la atencién del donante y pacientes
registrados en la LEUN para el Programa de trasplante renal.

3.4.  El profesional acreditado sélo podra ser lider de un sélo equipo
de donacion y trasplante renal, mientras que si puede ser

integrante de otros equipos de donacién y trasplante.

3.5.  El lider podra dirigir a los equipos acreditados de donacion y
trasplante renal en pacientes adultos y pediatricos
simultdneamente, cuando ambos equipos lleven a cabo la

actividad en una misma institucion.

4. Profesionales del equipo de donacion y trasplante:

4.1. Cumplir la normativa vigente y las disposiciones emitidas por el
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4.2.  Mantenerse en coordinacién con el lider del equipo.

7.1.2. 1l FASE DE VISITA DE INSPECCION

Para la visita de inspeccion, la comisién de inspeccion seleccionada utilizara el
Instrumento de evaluacion para acreditacion de establecimientos de salud en
donaciony trasplante renal adulto RG-INDOT-332 e Instrumento de evaluacion para
acreditacion de establecimientos de salud en donacion y trasplante renal pediatrico
RG-INDOT-411, y el formulario 005.RIN Guia para la visita de inspeccion del
programa de donacion y/o trasplante renal RCC-13-INS-04.

7.1.2.1 Servicios que seran evaluados para realizar evaluacion pre-trasplante y

seguimiento postrasplante.

1. Consulta externa: Que garanticen areas fisicas separadas para la adecuada

atencion a pacientes en el servicio de nefrologia, urologia y cirugia general o
cirugia vascular. Que ofrezca el servicio de didlisis, urodinamia; garantizando
la atencién preferencial alos pacientes del programa de trasplante. El servicio
debera prestar atencidon a pacientes transferidos o derivados de otros
establecimientos de salud.

2. Hospitalizacion: Area de internacion individual, especifica y con posibilidad de

aislamiento, bafio propio, condiciones que garanticen una adecuada
ventilacién del ambiente como la posibilidad de presién positiva. Dialisis
(Hemodidlisis y/o didlisis peritoneal).

3. Imagenologia: Disponibilidad inmediata y permanente de ecografia
normal y eco-doppler, radiologia, tomografia computarizada y angiografia.

4. Anatomia Patolégica: Con disponibilidad permanente de diagnéstico

especializado en patologia renal.

7.1.2.2. Servicios a ser evaluados para realizar trasplante
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1) Emergencia: Servicio de 24 horas con capacidad de identificacion de

2)

3)

4)

5)

donantes y que garantice la atencion prioritaria al paciente en evaluacion

pre trasplante, en lista de espera y trasplantado.

Laboratorio: de andlisis clinicos y de alta complejidad, serologia completa

para el perfii de donante, determinaciébn de carga viral y niveles
plasmaticos de drogas inmunosupresoras.

Blogue quirdrgico y anestesiologia: Posibilidad de uso de dos quiréfanos,

con instrumental quirdrgico para ablacion e implante, equipo de monitoreo,
cardioversién, estimulacion eléctrica, cardiaca y perfusién vascular,
respirador portétil, equipo radiografico o radioscépico con intensificador de
imagenes para uso intraoperatorio, con un funcionamiento que permita la
priorizacion de las cirugias de ablacién y trasplante.

Cuidados intensivos o area de cuidado en el postrasplante inmediato:

destinada a pacientes en el post-operatorio inmediato o en situaciéon de
complicacién y riesgo,posibilidad de aislamiento, equipo de eco portatil
propio del servicio y servicio de dialisis (Hemodialisis y/o didlisis
peritoneal).

Insumos y medicacién: debera garantizar la disponibilidad, existencia y

almacenamiento en buenas condiciones de la medicacién a ser utilizada

en el trasplante y postrasplante renal.

7.1.2.3 Servicios administrativos a ser evaluados:

1)

2)

3)

Control epidemiolégico: Sistema de control epidemiolégico a cargo de un

médico epidemidlogo que realice evaluaciones periddicas de control de
infecciones en &reas criticas y cultivos de ambientes.

Mantenimiento: Plan anual que garantice un adecuado control de

mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos que seran usados
en el programa de trasplante.

Derechos del paciente y cuidados del paciente: Protocolos de observacién

y cumplimiento de derechos que garantice la atencion prioritaria y el

trabajo institucional con el paciente y la familia.
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7.1.3. lll FASE DE EMISION DE RESOLUCION

1.- Si el establecimiento de salud cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacion y trasplante renal se emitirA un informe favorable de
acreditacién por parte de la Direccién de Regulacion, Control y Gestion de Calidad
al Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborard la correspondiente la resolucion

de acreditacion.

2.- Si el establecimiento de salud no cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacion y trasplante renal se comunicaré por parte de la Coordinacion
Zonal INDOT correspondiente de forma oficial al establecimiento de salud
solicitante la negativa de acreditacion y se procedera al archivo del expediente.

Posterior a la acreditacion el Establecimiento de Salud recibird periédicamente

visitas de seguimiento y control con y sin previa notificacion.

7.2 REACREDITACION

7.2.1 | FASE DE REVISION DOCUMENTAL

Para la reacreditacion los establecimientos de salud deberan presentar:

7.2.1.1 Requisitos documentales institucionales necesarios:

1. Documentos institucionales que hayan sido actualizados o hayan perdido
vigencia durante los afios de acreditacion.

2. Formulario 001. “Solicitud de acreditacion o reacreditacién”. Cédigo:
RG-INDOT-270.

3. Formulario 002.RIN “Requerimientos para Acreditacién y Reacreditacion
del Programa de Donacion y Trasplante Renal Adulto y/o Pediatrico”.
Cadigo: RG — INDOT — 328.
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4. Anadlisis estadistico de la actividad trasplantolégica realizada durante los dos
ultimos afios de acreditacién, cumplimiento de al menos el 70% del plan de
identificacion de donantes. Se debera informar: porcentaje de supervivencia
de pacientes y de injertos, incidencia de rechazo; complicaciones
postrasplante y regularidad en la disponibilidad de medicamentos.

5. Los programas que se reacrediten por primera vez deberan haber evaluado
como minimo diez (10) pacientes para ingreso a lista de espera y haber
realizado al menos el 20 % de cirugias de trasplante en relacion al nimero
de pacientes ingresados a LEUN, durante el periodo de acreditacién.

6. A partir de la segunda reacreditacion, los programas deberdn haber
efectuado como minimo el 40 % de cirugias de trasplante en relacion al
namero de pacientes ingresados a LEUN, durante el periodo de

acreditacion con donante cadavérico y/o vivo.

7.2.1.2 Requisitos minimos documentales del talento humano:

El equipo de trasplante renal que se mantiene en el programa para su reacreditacion

debera adjuntar:

Documento con el listado de profesionales del equipo ya acreditado.

6. Formulario INDOT 003, “Solicitud de Acreditacion o Reacreditacion de
Profesionales de Programas de Donacion y Trasplante Adulto y/o
Pediatrico”. Cédigo RG — INDOT - 439, que incluya una foto a color
actualizada; el formulario debe estar firmado y sellado por el profesional y

el gerente general o maxima autoridad del establecimiento de salud.

2. Contrato legalizado con la institucion o documento que avale la relacién
contractual con el establecimiento, debidamente certificado por el

departamento de talento humano de la misma institucion

3. Informe estadistico de la actividad trasplantoldgica realizada durante los
dos afios de acreditacion del programa de donacién y trasplante renal, con

namero de cirugias de ablacion y trasplante (para cirujanos de trasplante) o
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namero de pacientes al cuidado y atencion (para médicos nefr6logos) por
cada profesional.

7. Los profesionales nuevos que se acreditan por primera vez en el programa
deberan adjuntar toda la documentacién descrita en el numeral 7.1.1.2,

del presente instructivo.

7.2.2 1l FASE DE VISITA DE INSPECCION

Para la visita de inspeccion, la comision de inspeccidon seleccionada utilizara el
Instrumento de evaluacion para acreditacion de establecimientos de salud en
donaciony trasplante renal adulto RG-INDOT-332 e Instrumento de evaluacion para
acreditacion de establecimientos de salud en donacion y trasplante renal pediatrico
RG-INDOT-411, y el formulario 005.RIN Guia para la visita de inspeccion del
programa de donacion y/o trasplante renal RCC-13-INS-04.

7.2.3 1l FASE DE EMISION DE RESOLUCION

1.- Si el establecimiento de salud cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacion y trasplante renal se emitirA un informe favorable de
acreditacion por parte de la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad
al Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborara la correspondiente la resolucién

de reacreditacion.

2.- Si el establecimiento de salud no cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacion y trasplante renal se comunicara por parte de la Coordinacion
Zonal INDOT correspondiente de forma oficial al establecimiento de salud

solicitante la negativa de reacreditacion y se procedera al archivo del expediente.

Posterior a la reacreditacion el Establecimiento de Salud recibira periédicamente

visitas de seguimiento y control con y sin previa notificacion.
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