


MANUAL DE CALIDAD MC-INDOT-5.4
, : ACREDITACION DE UNIDADES DE SALUD PARA Manual de Calidad
( TRASPLANTES DE TEJIDOS, CELULAS Y Capftulo 5.4
( Eikiictaie Bt ik CRIOPRESERVACION DE SANGRE DE CORDON 13-Jun-2012
Oyt kst e Niptete UMBILICAL Revisién N2 0 :
Pagina 1 de 62

( MANUAL PARA LA ACREDITACION DE UNIDADES DE SALUD PARA
( TRASPLANTES DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS

( 1. ANTECEDENTES

William A. Haseltine en diciembre del 2000, presidié la primera conferencia anual en
Washington, titulada “Regenerative Medicine: A Unique Approach to Healing”. Esta
conferencia estuvo basada en el tema de la investigacién cientifica realizada
destinada a la cura de enfermedades utilizando “células troncales, genes y proteinas
del propio individuo para reparar sus érganos, tejidos y células”. Haseltine definié a la
' ; MEDICINA REGENERATIVA como aquella que “comprende conceptos como la
construccion de érganos funcionales fuera del cuerpo para implante, biologia de
células troncales para aumentar y reemplazar tejidos y organos dafiados o
C envejecidos y protesis electromecanicas para suplir las funciones corporales que han

sido irreversiblemente dafladas y que no son susceptibles de recibir trasplante”

Fruto de este hito en la investigaciéon biomédica, se ha desarrollado esta nueva era en
la investigacion médica y en la terapéutica intervencionista, que comprende las

siguientes fases:
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Uso de las Moléculas
Humanas para Reparar
y Restaurar las
funciones naturales del

cuerpo.

Tratamiento dela

Células Troncales Ex
Vivo para Desarrollo e
Implante de Tejidos
Autélogos.

Clonaciénpor
Transferencia de Niicleo

Nanotecnologia

J

El Estado Ecuatoriano responsable del avance cientifico, procede a dar cumplimiento
con lo establecido en la Ley Organica de Donacién y Trasplante de marzo del 2011 y
al Reglamento correspondiente de julio del 2012, a través del Instituto Nacional de
Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células (INDOT), entidad adscrita al
Ministerio de Salud Publica, encargada de la regulacién, control y gestion sobre las
Unidades de Salud y profesionales que ejerzan esta practica médica, de manera que
cumplan con los requisitos y requerimientos técnicos y de infraestructura,
estipulados en la normativa nacional e internacional vigentes, para garantizar la
practica terapéutica en condiciones reglamentarias, de calidad, buenas practicas

clinicas y buenas practicas de bioseguridad, precautelando la salud en el Ecuador.

Cada Unidad de Salud y sus profesionales, en forma libre y voluntaria han de acceder

a la Acreditacién, estableciendo el alcance determinado dentro de la actividad de
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trasplantes de tejidos y células, una vez que se satisfagan los requisitos y
requerimientos de infraestructura, tecnologia, equipamiento, recursos humanos,
gestién, calidad, buenas practicas clinicas (BPC) y buenas practicas de bioseguridad
(BPB); las mismas que tienen caracter general, han sido estandarizadas y

actualizadas.

. REFERENCIAS

% ¢Qué es la medicina regenerativa?.- Alfonso Carrién Rodriguez, Duce G. Avila
Rodriguez, Jaime Belhingerson. Salud.- Este pais.- Julio 2009.

% Manual de Acreditacién.- Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células.- Enero 2013,

% Ley Orgénica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.- Marzo
del 2011.

% Reglamento a la Ley Orgéanica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y

Células.- Julio 2012.

. OBIJETIVO

Desarrollar en el Ecuador, un sistema de Acreditacion que garantice que las Unidades
de Salud y los Profesionales que realizan los procesos de trasplantes de progenitores
hematopoyéticos, tengan los niveles de calidad asistencial en base al cumplimiento

de requisitos y normas nacionales e internacionales vigentes.

. DEFINICIONES

ACREDITACION.- Evaluacién externa del nivel de calidad de un servicio sanitario,

usando normas establecidas y otorgamiento de un certificado al centro.
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ALMACENAMIENTO.- Es el mantenimiento de células en condiciones controladas y
adecuadas hasta su distribucion.

AREA BLANCA.- Area con un control definido del medio ambiente con respecto a la
contaminacién con particulas o microorganismos, con instalaciones construidas de
tal manera que se reduzca la introduccion, generacion y retencién de contaminantes
dentro del drea.

CELULA.- Es la unidad anatémica, funcional y genética de los seres vivos. Para fines
de la Ley Orgénica de Trasplantes de Organos y Tejidos, se entendera como células, al
conjunto de células individuales que no estan unidas por ninguna forma de tejido
conectivo.

COMPONENTES ANATOMICOS.- Son los érganos, tejidos y células; y, en general
todas las partes que constituyen el organismo humano.

CUARENTENA.- Aislamiento y almacenamiento de células de sangre de cordén
umbilical en espera de su aceptacién para la proxima etapa de procesamiento o de la
decision para su disposicion final.

DISTRIBUCION.- Todo tipo de transporte y la entrega de progenitores
hematopoyéticos, destinados a su implantacién en el ser humano.

DONANTE VIVO.- Se considera donante vivo a aquella persona que, cumpliendo los
requisitos establecidos en la Ley, efectuta la donacién en vida de células, cuya funcion
sea compatible con la vida y pueda ser compensada por su organismo de forma
adecuada y suficientemente segura.

EQUIPO DE TRASPLANTES.- Grupo interdisciplinario de profesionales con formacion
académica y experiencia certificada en los diferentes procesos relacionados con la
procuracion, transporte, procesamiento y almacenamiento de células, calificados por
la Autoridad Sanitaria Nacional.

EMBALAIJE.- Recipiente rigido que contiene a los tejidos envasados.
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ESTERILIZACION.- Proceso fisico o quimico validado que destruye, inactiva o reduce

microorganismos a un coeficiente de seguridad de esterilidad de 10 ufc.

EVALUACION.- Proceso de verificacién de que un centro cumple una serie de normas

o estandares.

GESTION DE CONTROL DE CALIDAD.- Conjunto de actividades y controles realizados

para determinar la precisién y fiabilidad del personal, equipo, operaciones y normas,

que intervienen en el proceso de trasplantes de érganos y tejidos, incluyendo la

evaluacion.

PRESERVACION.- O Criopreservacion, es la utilizacién de agentes fisicos y quimicos, u

otros medios durante la obtencién, procesamiento y mantenimiento de los 6rganos,

tejidos y células, a fin de retrasar el deterioro biolégico o fisico de los mismos.

PROCESAMIENTO.- Procedimiento empleado después de la ablacién de los tejidos y

antes de su almacenamiento en su recipiente final, incluye la diseccién del tejido,

tratamiento quimico, fisico y-o mecénico, preparacion de componentes de dichos

tejidos, realizacion de controles, envasado, etiquetado y aprobacién.

PROCESAMIENTO ASEPTICO.-

contaminaciéon microbiolégica del area.

Conjunto de procedimientos

que evitan la

PROTOCOLOS.- Son los documentos que definen las normas y procedimientos

técnicos y administrativos del proceso de trasplantes y en los cuales constan todos

los datos e informacion que deben ser cumplidos obligatoriamente por los

responsables de las diferentes fases de los trasplantes.

TRASPLANTE.- Es el remplazo con fines terapéuticos, de componentes anatémicos en

una persona, por otros iguales y funcionales; provenientes del mismo receptor, de un

donante vivo.
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5. PROCESO DE LA ACREDITACION

Consta de los siguientes pasos:

a.

Solicitud de Acreditacién por el responsable de la Unidad de Salud, dirigido a la
Direccion Ejecutiva del INDOT, estableciendo el alcance de la actividad
relacionada con el trasplante de tejidos y células, cumplimentando el formulario

004 del Manual de Acreditacion.

Cumplimiento de la documentacién exigida en los formularios 001, 002, 003, 005
del Manual de Acreditacién, por los responsables de la Unidad de Salud y del

programa de trasplantes, de acuerdo con el alcance de Acreditacion solicitado,

Ingreso de la solicitud por la Secretaria General del INDOT, en donde se asigna el
ntimero de expediente y se remite al facultativo responsable del proceso de la

Acreditacion solicitada.

Revision de la documentacion y verificacion del cumplimiento de los requisitos
establecidos en la normativa. El tiempo de este proceso de evaluacién es de 10 a

15 dias.

Emisién del informe a la Direccion Ejecutiva del INDOT, que establece si la
DOCUMENTACION estda COMPLETA, INCOMPLETA, o NO CALIFICA.
e.l Para el caso de DOCUMENTACION INCOMPLETA, se emite a la Unidad de
Salud solicitante, el informe con la referencia del expediente y el listado de los
documentos faltantes, estableciendo el tiempo de entrega maximo de 15 dias,

para continuar con el proceso de Acreditacion.
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e.2 En el caso de DOCUMENTACION COMPLETA, se notificard a la Unidad de

Salud solicitante, la fecha de la Visita de Inspeccién | en los 8 dias siguientes a

la notificacidn.

f. Previa la notificacion de la Visita de Inspeccién, se constituye el Comité de

Acreditacion conformado por :

Facultativo responsable de la Acreditacidn y lider del equipo de la Comisién de

Acreditacion.

Facultativo experto técnico en el drea del alcance de la Acreditacion, que no

tenga vinculacién con la Unidad de Salud postulante.

Personal de apoyo técnico del Instituto regulador.

g. Los miembros asignados a conformar la Comision de Acreditacién, debera

reunirse previa la fecha prevista para la Visita de Inspeccion I, con el fin de hacer

la revision de la documentacién enviada por la Unidad de Salud solicitante y

elaborar el plan de Visita de Inspeccion.

h. La Visita de Inspeccidn | se iniciard con la reunién de apertura, en la que

participaran los delegados de la Unidad de Salud solicitante y los miembros de la

Comisién de Acreditacion del INDOT.

i. La Visita de Inspeccién | se realizara a través del documento “INSTRUMENTO DE
CALIFICACION PARA ACREDITACION DE UNIDADES DE SALUD PARA TRASPLANTE
DE TEJIDOS Y CELULAS”.
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j. Finalizada la Visita de Inspeccion |, los miembros de la Comisién de Acreditacion,
entregaran al lider del equipo sus valoraciones con las observaciones encontradas

y detalladas.

k. La Visita de Inspeccién | finalizard con la reunién de cierre, en la cual participaran
los delegados de la Unidad de Salud solicitante y los miembros de la Comisién de

Acreditacion.

I. Durante la reunién de cierre, el lider del equipo de la Comisién de Acreditacion,
notificara que tras evaluar la Visita de Inspeccion |, se elaborara el informe con las
valoraciones, observaciones y recomendaciones, para que de ser procedente, en
el plazo de 30 dias a 90 dias, posteriores a la entrega de la carta de notificacién de
la Direccion Ejecutiva del INDOT, seglin sea el alcance, se de cumplimiento a los
requerimientos establecidos y luego de ello, continuar con el proceso de

Acreditacion.

m. Recibida la notificacién de la Unidad de Salud solicitante, en la cual informa al
INDOT sobre el cumplimiento de requerimientos pendientes, se procedera a una
nueva Visita de Inspeccidn Il de acciones correctivas, de acuerdo a los literales f,

g:h i ke

n. Luego de la Visita de Inspeccién Il de acciones correctivas, se procedera a evaluar
el cumplimiento de las observaciones y recomendaciones. De ser aceptadas las
acciones tomadas, la Comision de Acreditacion emitira la resolucién dirigida a la

Direccién Ejecutiva del INDOT, en la cual efectuard la recomendacién o no
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recomendacién para la Acreditacion de la Unidad de Salud, en el alcance

establecido.

0. La certificacién de Acreditacién otorgada, se enviara a la Unidad de Salud, la

misma que notificara la concesién de la ACREDITACION, firmada por la Direccién

Ejecutiva del INDOT, con el siguiente contenido:

Nombre de la Unidad de Salud
Numero de expediente
Alcance de la Acreditacion
Fecha de Acreditaciéon y

Fecha de término de la Acreditacidn (vigencia)

p. Si en el lapso de tiempo establecido en la carta de notificacion sobre el

cumplimiento de requerimientos pendientes, no se recibe la informacién sobre

las acciones correctivas de las observaciones y recomendaciones emitidas por el

INDOT, se procedera al cierre del proceso de Acreditacién en curso. En caso de

que la Unidad de Salud solicitante manifieste el deseo de acceder al proceso de

Acreditacion, sera a través del inicio de un nuevo proceso.

6. COMPONENTES DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION

s 8

COMPONENTE A

Infraestructura fisica

Areas paramédicas correspondientes
Instalaciones técnicas operativas

Equipamiento y tecnologia
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Bioseguridad

COMPONENTE B

Recursos humanos
Administracién y gestion
Normativas y procedimientos

Resultados y registros

7. DENEGACION DE LA ACREDITACION

Se establece esta categoria cuando se presentan las siguientes condiciones:

7.1 En la Unidad de Salud existe una amenaza inminente a la seguridad del paciente,

la salud publica y/o la seguridad de los empleados.

7.2 Ejercicio de profesionales de la salud, carentes de titulos y/o licencias vigentes,

que les acredita la practica en la atencién médica, dentro del alcance de la

acreditacion solicitada en la Unidad de Salud, incrementando el riesgo para los

pacientes tratados por dicha Unidad de Salud.

7.3 La Unidad de Salud ha presentado documentacion adulterada y/o falsificada, con

la intencidn de acceder a la Acreditacion.

7.4 La Unidad de Salud no dispone de la documentaciéon de acuerdo a la ley y/o

normativa vigente para la prestacion de servicios de salud.

7.5 Estdndares de calificacion inaceptables.
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8. RENOVACION
Seis meses previos a la fecha del término del periodo de Acreditacién, la Unidad de
Salud comunicara al INDOT su intencién de renovarla. El proceso es el siguiente:

a) Solicitar la Re-Acreditacion por el responsable de la Unidad Médica, para una
determinada actividad relacionada con el trasplante de tejidos y Células,
claramente especificada dentro del alcance de Acreditacién, mediante la
cumplimentacién del formulario 003 del Manual de Acreditacién y dirigido a
la Direccidn Ejecutiva del Organismo Nacional de Trasplantes de Organos,

Tejidos y Células (INDOT).

b) Cumplimento de la documentacién exigida para la RENOVACION, por el
responsable de la Unidad Médica y del programa de trasplantes, en los
formularios 001, 002, 003, 004 del Manual de Acreditacién, de acuerdo al

alcance a acreditar.

¢) Los siguientes pasos son idénticos al proceso de Acreditacién inicial.

d) Presentar el detalle de los trasplantes realizados durante el periodo de la

Acreditacién que finaliza.

e) Para la renovacién, no es necesario enviar la documentacién que se entrego
en la solicitud inicial, siempre y cuando no se hayan dado variaciones. Todas
las variaciones dadas que no contemplara la Acreditacién inicial, deberan ser

notificadas al INDOT, junto con la documentacién correspondiente.
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9. TIPOS DE ACREDITACION
A. ACREDITACION INICIAL

Es la autorizacién concedida a una Unidad de Salud, para la realizacién de

actividades relacionadas con la donacién y trasplantes de tejidos y Células,

establecidas dentro del Alcance de la Acreditacion. La Acreditacidn es por un

periodo de dos afios.

B. RENOVACION

Es la re-evaluacién y autorizacién concedida a una Unidad de Salud

anteriormente acreditada, cuya vigencia ha concluido. Esta re-evaluacién se

realizara cada 2 afios.

10. EVALUACION ESPECIAL

Es una evaluacién NO PROGRAMADA, realizada a una Unidad Médica Acreditada,

como respuesta a un informe o denuncia sobre el hecho de que la Unidad Médica no

estd actuando conforme las normas establecidas en la Ley Organica de Donacion y

Trasplantes, el Reglamento y el presente Manual de Acreditacién de Tejidos y

Células.

11. CONTINUACION DE LAS EVALUACIONES

La acreditacién no se transmite ni se continlia automaticamente de producirse

cambios significativos en el programa de trasplantes. Estos cambios que ameritan

una evaluacién inmediata son:

a) Laimplementacién de un servicio o programa relacionado con la actividad de

trasplantes de Tejidos y Células en la Unidad de Salud, y/o clausurado un

determinado tipo de servicio de salud relacionados con el alcance de
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Acreditacion.

b) Cuando se han efectuado cambios en la direccién del programa de
trasplantes, en sus politicas y procedimientos operativos, o han ingresado
nuevos profesionales facultativos al programa en la Unidad de Salud,
relacionados con el alcance de Acreditacion.

¢) Reduccidon considerable del volumen de servicios de atencién médica,
relacionada con el alcance de la Acreditacién en la Unidad de Salud.

d) Cambios y/o ampliaciones en uno o varios de los componentes de evaluacién
dentro del alcance de la Acreditacién.

e) Cuando una institucion certificadora nacional o internacional, ha levantado
hallazgos, observaciones y/o recomendaciones de mejora o cambios
inmediatos en las Unidades de Salud, luego de un proceso de Auditoria.

f) Cuando se ha revocado, retirado o cancelado la licencia de un facultativo por
las autoridades de salud y, contintia ejerciendo la practica médica en la
Unidad de Salud acreditada.

g) Como parte del proceso de Acreditacion en vigencia, se realizaran Visitas de
Inspeccion de seguimiento semestrales.

12, VIGENCIA

La Acreditacion de las Unidades de Salud publicas, privadas y profesionales para
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trasplantes de Tejidos y Células, tendra vigencia de 2 afios. Luego de lo cual, debera
solicitar la renovacion de la Acreditacién, conforme el procedimientos establecidos
en el literal 7. En ningin caso se procederd con la Re-Acreditacién en forma

automatica.

13. CLASIFICACION DE LAS UNIDADES DE SALUD

e Centros de procuracién y ablacién de Tejidos y Células (generadores).
e Centros de trasplante e implante de Tejidos y Células.
e Bancos de Tejidos.

e Bancos de criopreservacion de unidades de sangre de cordén umbilical (SCU).

14. REQUISITOS PARA LA ACREDITACION DE LAS UNIDADES DE SALUD

14.1 NORMAS GENERALES

a) Toda Unidad de Salud que solicite habilitarse para la practica de la actividad
de donacién, trasplante e implante de Tejidos y Células, debera acreditarse

ante la autoridad sanitaria nacional correspondiente, el INDOT.

b) En el caso de Acreditacién inicial, debe adjuntar la memoria explicativa de la
organizacién y funcionamiento de los servicios de salud, relacionados con la
actividad de trasplantes, los planos a escala y de detalle del inmueble con
localizacién e identificacion respectiva de la Unidad de Salud, dareas

paramédicas, mobiliario e instalaciones.

c) Debe disponer del permiso o autorizacién sanitaria de funcionamiento

vigente, emitido por la Autoridad Sanitaria Nacional.
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d) Disponer del permiso de funcionamiento emitido por el Cuerpo de Bomberos.

e) Exhibir en un lugar visible al publico, el documento de autorizacién de
funcionamiento, asi como el organigrama estructural y funcional de la Unidad
de Salud.

f) Facilitar a la Autoridad del control, la inspeccion de las actividades,

organizacién, funcionamiento, incluidas las actividades de promocién vy

publicidad.

g) Tienen la obligacion de elaborar y comunicar las estadisticas sanitarias que le

h)

sean solicitadas, precautelando la confidencialidad de tal informacion.

Exponer al publico la cartera de servicios autorizados, en funcién de la
titulacion de sus profesionales y/o técnicos, asi como la informacion accesible

sobre los derechos y responsabilidades de los usuarios.

Exhibir con lenguaje de facil comprension, el procedimiento de la higiene de
manos y disponer del Manual de Bioseguridad y Manejo de Desechos. Para las
buenas practicas clinicas, que garantice la seguridad de los usuarios; deberan
estar claramente rotuladas las areas de: laboratorios, anatomia patolégica,
departamento de imégenes, unidad quirdrgica especializada, UTI, servicios de
lavado, preparacion vy esterilizacién, practicas relacionadas con la
quimioterapia, procedimientos de hemoterapia, unidad de dialisis, central de

gases y areas restringidas relacionadas con el trasplante, implante y banco de
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tejidos.

i)

Disponer de hojas de reclamaciones y sugerencias a disposicion de los

usuarios, asi como carteles anunciadores de su existencia.

k) Asegurar la conservacién de la documentacién clinica.

Establecer la identificacion del personal de las unidades de salud, servicios y/o
establecimientos, la misma que debera exhibir en lugares visibles de su

indumentaria.

Establecer la designacién de un Director que asuma la responsabilidad de la

Unidad de Salud, servicio y/o establecimiento sanitario.

n) Tienen la obligacién de notificar cualquier modificaciéon que pueda afectar las

condiciones bajo las cuales fue otorgada la Acreditacion.

La Acreditacién podra ser revisada y revocada en cualquier momento de su
tiempo de vigencia, si se produjeran modificaciones en las condiciones
estructurales de funcionamiento y/o incumplimiento de alguno de los
requisitos de Acreditacién, al igual que en el caso de modificacién de los
requisitos por disposicion normativa legal, si no se hubieran adaptado en el

tiempo otorgado para el efecto.

p) Las Unidades de Salud y Quirtrgicas implicadas en los diferentes tipos de

~ trasplantes, se

sujetaran en todo momento, a los progresos cientificos
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q)

existentes en la materia y seguiran protocolos de diagnéstico y terapéuticos,
actualizados de acuerdo a la practica médica de aceptaciéon nacional e

internacional,

Las acreditaciones para el trasplante de érganos que se regula en base a la Ley
Organica de Donacién y Trasplantes, el Reglamento y en el presente Manual
de Acreditacidn, sélo tendran validez para el alcance expresamente solicitado

y acreditado.

El vencimiento de la vigencia de la Acreditacién o sus eventuales
modificaciones, implicara para la Unidad de Salud, la imposibilidad de realizar

la actividad trasplantoldgica.

14.2 REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS CENTROS DE EXTRACCION DE TEJIDOS

Y CELULAS

La extraccién de Tejidos de donantes cadavéricos y Tejidos y Células vivos, sélo

podra ser realizada en aquellas Unidades de Salud autorizadas, que cuenten con

la ACREDITACION especifica para su practica y que cumplan con los siguientes

requisitos, condiciones y unidades:

a)

b)

Disponer de la infraestructura, equipamiento, materiales e insumos
necesarios para garantizar la correcta valoracion del donante; asi como la
extraccion, preparacion y transporte de los Tejidos y unidades de Células para

criopreservacion de células madre de sangre de cordén umbilical.

Disponibilidad permanente y suficiente del personal médico y de enfermeria,

para la correcta valoracién del donante y realizacién de la extraccion de
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c)

d)

8)

h)

)

Tejidos y unidades de Células para criopreservacién de células madre de

sangre de cordén umbilical.

Disponer de una unidad quirtrgica especializada para la extraccion de Tejidos
y unidades de Células para criopreservacién de células madre de sangre de
cordén umbilical.

Disponer de los servicios de Medicina Interna y especialidades.

En el caso de donante pediatrico, disponer del servicio de Pediatria.

Disponer de los servicios de Cirugia General y especialidades.

En el caso de donante pediatrico, disponer del servicio de Cirugia Pediatrica.
Disponer del servicio de Anestesiologia.

Disponer de la Unidad de Cuidados Intensivos o Unidad de Reanimacion.

En el caso de donante pediatrico, disponer de la Unidad de Cuidados

Intensivos Pediatricos.

Disponer del servicio de Neurologia y/o Neurocirugia, con disponibilidad

permanente del especialista para el diagndstico de muerte encefalica.

Disponer de la Unidad de diagndstico por imagenes.
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m) Disponer de Laboratorio Clinico para pruebas de hematologia, bioquimica,

microbiologia y serologia, con capacidad permanente para la realizacién de

de las pruebas inmunolédgicas para marcadores virales y otras que sean

exigibles al momento.

n) Disponer del servicio de Emergencia y/o Trauma.

o) Disponer del servicio de Hemoterapia (banco de sangre) con disponibilidad

permanente de suministro de sangre.

p) Mantener un archivo de sueros durante un periodo minimo de diez afios, al

objeto de hacer, si son necesarios, controles biol6gicos.

q) Disponer del servicio de Trabajo Social disponible para asegurar una correcta

asistencia social a los familiares del donante.

r) Disponibilidad de personal y servicios adecuados para la restauracion,

conservacién y otras practicas del cadaver.

s) Disponer de los Protocolos establecidos de diagndstico de la muerte

encefélica, mantenimiento del donante cadavérico y extraccién de los Tejidos

y unidades de Células para criopreservacién de células madre de sangre de

cordon umbilical.
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t) Disponer de los Protocolos de extraccion, preparacion y transporte de los

u)

v)

Tejidos de donante vivo, para el caso de las Unidades de Salud, en capacidad

de extraccién de donante vivo.

Disponer de los Protocolos de extraccién, empaquetado, etiquetado vy
transporte de unidades de Células para criopreservacion de células madre de

sangre de cordén umbilical, asi como para el almacenamiento de SCU.

Disponer de los Protocolos de registro y custodia de la informacion

relacionada con la actividad a desarrollar.

15. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS CENTROS DE TRASPLANTE DE PROGENITORES
HEMATOPOYETICOS

a)

Disponer de una organizacién sanitaria y régimen de funcionamiento

adecuado para la intervencion que se solicita.

Disponer del personal médico y de enfermeria, suficiente y calificado para

garantizar el adecuado proceso de trasplante de progenitores

hematopoyéticos, que incluye el pretrasplante, el procedimiento y, asistencia

en el postrasplante.

Disponer de areas de espera con acceso a los bafios y servicios higiénicos y

areas administrativas para el personal médico.
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d) Disponer de dreas de aislamiento de 12 m?, con presion positiva y filtros de

e)

g)

h)

aire para particula gruesa, aspiraciéon y oxigeno central, lavamanos, cama con
barandas de proteccién y ruedas, sistema de comunicacién hacia la estacién

de enfermeria y en sentido bidireccional, luces altas y bajas.

Disponer de una estacién de enfermeria, con areas limpias y sucias separadas,
stock de medicamentos esenciales (antieméticos, antibidticos,
antihipertensivos, vasopresores, esteroides, anticonvulsivantes), zona de
preparacion de soluciones, refrigerador para medicamentos, bodega de

insumos.

Disponer de una Unidad de terapia intensiva, con disponibilidad de acceso

asegurado las 24 horas.

Disponer de laboratorio clinico, para pruebas de hematologia, bioquimica,
coagulaciéon, microbiologia, serologia, dosificacién de inmunosupresores, con

acceso asegurado todos los dias de la semana y en forma oportuna.

Disponer de laboratorios de criopreservacion de células, citometria de flujo,
citogenética, histocompatibilidad, con acceso asegurado de todos los dias de

la semana y en forma oportuna.

Disponer del Servicio de Anatomia Patoldgica, con la descripcién de guias
que incluyen la solicitud de estudio anatomopatolégico, las normas para la

obtencion, rotulacidon, traslado, diagndstico y criterios de rechazo de las

muestras, y el registro de estas actividades.
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j) Disponer del Servicio de Diagnéstico por Iiméagenes: radiologia,

ultrasonografia, RMN, con disponibilidad de las 24 horas.

k) Disponer del Servicio de Hemoterapia o Banco de Sangre, con acceso

asegurado las 24 horas, a los servicios y productos: de glébulos rojos, plasma

fresco

congelado, plaquetas,

crioprecipitados,

productos sanguineos

irradiados, filtros de tercera generacién para leucocitos, acceso a aféresis

program

adas.

I) Disponer del Servicio de Farmacia y apoyo nutricional.

m) Disponer de la Unidad de Radioterapia, corporal total con dosimetria

(preferente acelerador lineal).

n) Acceso

Gastroenterologia,

oportuno a los servicios

Infectologia,

Psicologia /o

Nefrologia,

Psiquiatria,

nutricionista, Neumologia,

Endocrinologia, Oftalmologia, Fisioterapia, Trabajo Social.

0) Disponer de un comité y un coordinador de trasplantes hospitalario.

p) Disponer de los Comités de farmacovigilancia, infecciones y bioética.

q) Disponer de un sistema de gestion de la calidad con procedimientos para la

implementacion, desarrollo, revision y actualizacién

de las normas vy

protocolos de trasplante, indicadores de resultados (sobrevida global y por
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patologia, incidencia de complicaciones, tasa de infecciones

intrahospitalarias, reacciones adversas al uso de medicamentos o terapias
especificas, calidad de sobrevida del paciente, porcentaje de asistencia a
controles de consulta externa, mortalidad relacionada al trasplante),
bioseguridad, auditorias, mantenimiento de los equipos, capacitacion del
personal, investigacion de causas que requieren acciones correctivas o
preventivas, entre otros.

Disponer de los Protocolos de inclusion en listas de espera, proceso
extraccion- trasplante, registro y custodia de la informacién relacionada con

los trasplantes; segun las guias del INDOT.

De los Profesionales:

e El equipo de trasplante de progenitores hematopoyéticos estara

conformado por un grupo de profesionales de la salud. especialistas y

calificados, quienes presentaran los titulos de especialidad y certificados

de entrenamiento en trasplantes. El tiempo transcurrido desde la
capacitacién no debe ser mayor a 5 aflos, a la fecha de solicitud de la
Acreditacion.

e las practicas médico-quirtrgicas de trasplante de progenitores

hematopoyéticos solo podran ser realizadas por profesionales médicos

acreditados para este fin. La vigencia de la acreditacién sera de 2 afios.

e La Unidad de trasplante estara dirigida por un médico Onco-Hematdlogo,
de

con experiencia asistencial en trasplante progenitores

/ém

™

R —

é%f%ﬁw 75

EVIS

D uadalupE

Aprobado Por:
Dra. Diana Almeida

R

seaioror
gBec




)

Ministerio de Salud Pubfica
QOrganismo National de Tr
de Organos y Tejicos ONTOT

MANUAL DE CALIDAD

UMBILICAL

ACREDITACION DE UNIDADES DE SALUD PARA
TRASPLANTES DE TEJIDOS, CELULAS Y

MC-INDOT-5.4
Manual de Calidad

CRIOPRESERVACION DE SANGRE DE CORDON

Capitulo 5.4
13-Jun-2012
Revisién N2 0
Pagina 24 de 62

hematopoyéticos, en un centro de prestigio y reconocimiento

internacional, por lo menos de 1 afio.
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1. FORMULARIOS PARA ACREDITACION DE LAS UNIDADES DE SALUD

FORMULARIOS PARA ACREDITACION

FORMULARIO 001 EXPEDIENTE N°:

| INSTITUTO NACIONAL DE TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS |
(INDOT)

SOLICITUD DE ACREDITACION DE UNIDADES DE SALUD PARA TRASPLANTES DE
ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS

I 1. DATOS DE IDENTIFICACION DE LA UNIDAD |

Nombre/Razén Social:

Direccion:

Teléfonos:

Fax:

E. mail:

Ciudad/Provincia:

Nombre del Director:

Permiso de funcionamiento sanitario:

Categoria: Pablica: Privada:
Acreditacién: Inicial: Renovacion:

2. EN EL CASO DE RENOVACION
" _— % Sobrevida | % Sobrevida %
N* Trasplantes-en fos 2 ditimos afios del injerto | del paciente | Complicaciones

I 3. ALCANCE DEL TRASPLANTE PARA EL QUE SE SOLICITA LA ACREDITACION |

TIPO DE TRASPLANTE ADULTO | PEDIATRICO
Trasplante de Rifién con donante cadaver
Trasplante de Higado con donante cadaver
Trasplante de corazén
Trasplante de pulmén
Trasplante de pancreas
Trasplante de intestino

DONANTE VIVO
Trasplante de Rifién
8. Trasplante de Higado
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[ | 4. DOCUMENTACION REQUERIDA |

IMPORTANTE: En el caso de renovacién, no es necesario enviar la documentacién
entregada en la solicitud inicial, SIEMPRE Y CUANDO NO SE HAYAN DADO
VARIACIONES,

[ 4.1. COORDINADOR DE TRASPLANTES |

Nombre:

N° de Registro Médico:
Especialidad:

Funcién:

Dedicacién (Tiempo %):
Direccioén:

Teléfonos:

Fax:

Correo electrénico:

4.2. PERSONAL MEDICO ADSCRITO AL PROGRAMA DE TRASPLANTES
Adjuntar curriculum vitae, titulos de especialidad, certificados de capacitacién en
trasplantes y 2 fotos tamaio carné. Para la renovacidn adjuntar curriculum vitae
actualizado y certificados de capacitacién recientes.

Nombre Especialidad Funcién D‘:’d;f/;c'én

4.3. PERSONAL DE ENFERMERIA ADSCRITO AL PROGRAMA DE TRASPLANTES
Adjuntar curriculum vitae, certificados de especialidad, capacitacién, y 2 fotos tamaiio
carné. Para la renovacién adjuntar curriculum vitae actualizado y certificados de
capacitacion recientes.

Nombre Especialidad Funcién Ded:ﬁffié"
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4.4. RESPONSABLE DEL PROGRAMA DE TRASPLANTES
Adjuntar curriculum vitae, titulos de especialidad y certificados de capacitacion. Para la
renovacién adjuntar curriculum vitae actualizado y certificados de capacitacion
recientes.

Nombre:

N° de Registro Médico:
Especialidad:

Funcién:

Dedicacion (Tiempo %):
Direccion:

Teléfonos:

Fax:

E. Mail:

4.6. RECURSOS MATERIALES DE LA UNIDAD DE SALUD:
Adjuntar la memoria detallada: planos de la Unidad, identificacion de dreas médicas y
documentos que explican la organizacion y funcionamiento de cada una de ellas.

DEPARTAMENTOS Y SERVICIOS RELACIONADOS CON EL s NO
PROGRAMA DE TRASPLANTES
Area de Hospitalizacién dedicada al Programa de Trasplantes
Area de Aislamiento para Trasplante de Médula Osea
Unidad Quirdrgica especializada
Unidad de Terapia Intensiva (UTI)
Unidad de Hemodialisis
Departamento de Imagenes: radiologia, ultrasonografia, TAC,
RMN.

7. Laboratorio: bioquimica, pruebas funcionales, microbiologia,
serologia, inmunchistoquimica, dosificacion de
inmunosupresores

8. Servicio de Emergencia

9. Servicio de Medicina Interna y especialidades

10. Servicio de Cirugia y especialidades: Urologia, Cirugia Vascular

11. Servicio de Anatomia Patolégica

12. Servicio de Psicologia y/o Psiquiatria

13. Servicio de Anestesiologia y Reanimacién

14, Servicio de Rehabilitacién y Fisioterapia

15. Unidad de Enfermeria para manejo de pacientes criticos

16. Comité Hospitalario de Trasplantes

17. Comité de Control de Infecciones

18. Comité de Farmacovigilancia

19. Comité de Docencia e Investigacion

20. Comité de Bioética

21. Areas y laboratorios especializados para trasplante de médula
Osea

22. Servicio de Trabajo Social
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[ 23. Unidad de Hemoterapia, Banco de Sangre o Depésito de Sangre | ] B
[ 4.6. MATERIALES, EQUIPOS, INSUMOS CLINICOS E INSTRUMENTAL QUIRURGICO |
RECURSOS MATERIALES sl NO
1. La Unidad de Trasplantes dispone de materiales, insumos
clinicos, equipos e instrumental quirtirgico adecuados para el
Programa de Trasplantes?
2. Adjuntar los documentos necesarios
[ 5. NORMAS TECNICAS Y REGISTROS |
NORMAS Y PROTOCOLOS Sl NO
1. Permiso Sanitario de funcionamiento
2. Modelo de Consentimiento Informado
3. Sistema de registro y custodia de la informacién relacionada
con la actividad de trasplantes.
4. Protocolo para la seleccion y evaluacion del donante
cadavérico
5. Protocolo para el diagnéstico de muerte encefélica y
mantenimiento del donante cadavérico
6. Protocolo de ablacién (extraccion) de los érganos y tejidos del
donante cadavérico
7. Protocolo de Nefrectomia del donante vivo
8. Protocolo para la restauracion del cadaver
9. Protocolo para la seleccién y evaluacién del donante vivo
10. Protocolo para seleccién y evaluacién del receptor
11. Protocolos quirtrgicos de implante de érganos y tejidos
12. Protocolo de anestesia para trasplante /Técnica anestésica
13. Protocolo de manejo postoperatorio en UTI
14. Protocolo de manejo postoperatorio del donante vivo
15. Protocolo de manejo de las complicaciones clinicas y
quirdrgicas postrasplante
16. Protocolos de inmunosupresion
17. Protocolos de atencion de enfermeria para pacientes criticos
18. Consentimiento informado para trasplante
19. Protocolo de Bioseguridad
20. Protocolo de Control de Calidad

Firma del Responsable de la Unidad de Salud
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1. FORMULARIOS PARA ACREDITACION DE LAS UNIDADES DE SALUD

FORMULARIOS PARA ACREDITACION

FORMULARIO 002 EXPEDIENTE N°:

INSTITUTO NACIONAL DE TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS
(INDOT)

SOLICITUD DE ACREDITACION DE UNIDADES DE SALUD PARA EXTRACCION DE
ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS

i 1. DATOS DE IDENTIFICACION DE LA UNIDAD [

Nombre/Razén Social:

Direccion:

Teléfonos:

Fax:

E. mail:

Ciudad/Provincia:

Nombre del Director:

Permiso de funcionamiento sanitario:

Categoria: Publica: Privada:

I 2. ALCANCE DE EXTRACCION PARA EL QUE SE SOLICITA LA ACREDITACION |

TIPO DE EXTRACCION NUEVO | RENOVACION
1. Extracciéon de Organos de Donante Cadavérico:
corazon, pulmén, higado, rifién, pancreas, intestino
2. Extraccion de Rifién de Donante Vivo
3. Extraccion de Higado de Donante Vivo
EXTRACCION DE TEJIDOS DE DONANTE CADAVER
4. Extraccién de tejido ocular, tejido osteotendinoso,
piel y tejidos compuestos.
5. Extraccién de valvulas cardiacas
6. Extraccion de segmentos vasculares
EXTRACCION DE TEJIDOS DE DONANTE VIVO
7. Extraccién de membrana amnidtica
8. Extraccion de sangre de cordén umbilical
9. Extraccion de condrogitos
10. Extraccion de progenitores hematopoyéticos de
sangre periférica y medula 6sea
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3. EN EL CASO DE RENOVACION

N° Extracciones en los 2 dltimos anos

% Complicaciones

4. DOCUMENTACION REQUERIDA

]

IMPORTANTE: En el caso de renovacién, no es necesario enviar la documentacién
entregada en la solicitud inicial, SIEMPRE Y CUANDO NO SE HAYAN DADO

VARIACIONES.

4.1. PERSONAL MEDICO ADSCRITO AL PROGRAMA DE EXTRACCION DE ORGANOS,

TEJIDOS Y CELULAS

Adjuntar curriculum vitae, titulos de especialidad y certificados de capacitacion en
trasplantes y 2 fotos tamaiio carné. Para la renovacién adjuntar curriculum vitae
actualizado y certificados de capacitacién recientes.

Nombre

Especialidad

Funcién

Dedicacion
(%)

4.2. PERSONAL DE ENFERMERIA ADSCRITO AL PROGRAMA DE EXTRACCION DE

ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS

Adjuntar curriculum vitae, certificados de especialidad, capacitacién y 2 fotos tamaiio
carné. Para la renovacion adjuntar el curriculum vitae y certificados de capacitacion

recientes.

Nombre

Especialidad

Funcidn

Dedicacion
(%)

/_,
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4.3. RESPONSABLE TECNICO DEL PROCESO DE EXTRACCION
Adjuntar curriculum vitae, titulos de especialidad, certificados de capacitacién y 2 fotos
tamafio carné. Para la renovacién adjuntar curriculum vitae actualizado y certificados de
capacitacion recientes.

Nombre:

N° de Registro Médico:
Especialidad:

Funcién:

Dedicacién (Tiempo %):
Direccion:

Teléfonos:

Fax:

E. Mail:

4.4. RECURSOS MATERIALES DEL CENTRO: Adjuntar la memoria detallada: planos del
centro, con identificacion de los departamentos médicos; y, documentos gue explican la
organizacion y funcionamiento de cada uno de ellos

DEPARTAMENTOS Y SERVICIOS RELACIONADOS CON EL sl NO
PROGRAMA DE TRASPLANTES
1. Unidad Quirargica especializada para la Extraccion de érganos
y tejidos
2. Unidad de Terapia Intensiva (UTI)
3. Departamento de Imagenes: radiologia, ultrasonografia, TAC,
RMN
4. Laboratorio: bioquimica, prueba funcionales, microbiologia,
serologia
Servicio de Emergencia
Servicio de Neurologia y-o Neurocirugia
Servicio de Medicina Interna y especialidades
Servicio de Cirugia General y especialidades
Servicio de Hemoterapia, Banco de Sangre o Depdsito de
sangre

10,090y k0
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l

4.5. MATERIALES, EQUIPOS, INSUMOS CLINICOS E INSTRUMENTAL QUIRURGICO |

RECURSOS MATERIALES Sl NO
1. El Centro Sanitario dispone de materiales, insumos clinicos,
equipos e instrumental quirdrgico adecuados para la Extraccion
de Organos, Tejidos y Células
2. Adjuntar los documentos necesarios
[ 5. NORMAS TECNICAS Y REGISTROS J
NORMAS Y PROTOCOLOS Sl NO
1. Permiso Sanitario de funcionamiento
2. Modelo de Consentimiento Informado
3. Sistema de registro y custodia de la informacion relacionada
con la actividad a desarrollar
4. Protocolo para la seleccion y evaluacion del donante
cadavérico
5. Protocolo para el diagnéstico de muerte encefélicay
mantenimiento del donante cadavérico
6. Protocolo de ablacién (extraccion), preparacién y transporte de
los 6rganos del donante cadavérico.
7. Protocolo de extraccion, empaquetado, etiquetado y transporte
de tejidos del donante cadavérico
8. Protocolo para la restauracion del cadaver
9. Protocolo para la seleccion y evaluacion del donante vivo
10. Protocolo quirtirgico para la extraccién, preparacién y
transporte de 6rganos de donante vivo
11. Protocolo de manejo de complicaciones postoperatorias
12. Protocolo de extraccién, empaquetado, etiquetado y transporte
de tejidos del donante vivo
13. Protocolo de Bioseguridad
EN iconmaminsiivnvins i visaism s 5 R e T T S S R R Lo [: | [
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Firma del Responsable de la Unidad De Salud
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1. FORMULARIOS PARA ACREDITACION DE LAS UNIDADES DE SALUD

FORMULARIO 003 EXPEDIENTE N°:

SOLICITUD DE ACREDITACION

e - | T (=) g T T T T e ————

Sr (a) Dr. (a):

|

DIRECTOR (A) EJECUTIVO (A) .

INSTITUTO NACIONAL DE TRASPLANTE DE ORGANOS TEJIDOS Y CELULAS (INDOT)
Presente.-

De mi consideracion:

En mi calidad de Director de la Unidad de Salud (Hospital, Clinica, etc.)
........................................................................................................................................... , me
permito solicitar a usted, la ACREDITACION de la Unidad de Salud en referencia, para que
disponga de la autorizacion para realizar los procedimientos técnicos y administrativos, de
acuerdo a las disposiciones legales, técnicas y bioéticas, dentro del Alcance
correspondiente a:

1. CENTRO DE EXTRACCION DE ORGANOS Y TEJIDOS

2. CENTRO SANITARIO PARA PROCESAMIENTO, ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION DE TEJIDOS Y CELULAS SCU

3. CENTRO DE TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS SCU

Para el efecto, adjunto toda la documentacién requerida para el (los) procedimiento(s)
meédicos establecidos dentro del Alcance de la Acreditacion.

Me comprometo a dar cumplimiento a todas las regulaciones descritas en la Ley y sus
Reglamentos, al acceder a la Acreditacion y al Seguimiento de los procesos relacionados en
las renovaciones subsiguientes.

\ -': = — -_— // //l s 2
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Adicionalmente, solicito darnos a conocer, la fecha y hora de la Visita de Inspeccion, a cargo
del Comité de Acreditacion del INDOT, a fin de coordinar las actividades contempladas en la

norma.

Agradezco su atencién a la presente.

Atentamente

Firma del Director de la Unidad de Salud
Nombre del Director de la Unidad de Salud
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1. FORMULARIOS PARA ACREDITACION DE LAS UNIDADES DE SALUD

FORMULARIO 004 EXPEDIENTE N°:

INSTITUTO NACIONAL DE TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS
(INDOT)

SOLICITUD DE ACREDITACION PARA PROFESIONALES DE LA SALUD

| 1. DATOS DEL PROFESIONAL |

Nombres y Apellidos:

N° de Cedula de Identidad:
Especialidad médica:

N° de registro:

Direccion:

Teléfonos:

Direccion del consultorio:
Teléfonos:

Fax:

E. mail:

Ciudad/Provincia:
Gestiona la acreditacion en calidad de: Jefe del equipo: | Integrante: |

| 2. DATOS DE LA UNIDAD MEDICA |

Nombre de la Unidad:
Direccion:

Teléfonos:

Fax:

E. Mail:
Ciudad/Provincia:

I 3. ACREDITACION PARA: |

[ ABLACION | | IMPLANTE | | ADULTO | [ PEDIATRICO | |
1. Rifién y uréter 2. Corneay escleras
3. Higado 4. Corazén-pulmén

6. Huesos y sistema
osteoarticular

5. Corazon, vasos y valvula
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7. Pulmén 8. Péancreas
9. Intestino 10. Medula 6sea
11. Piel 12. Células Madre SCU
| 3. DOCUMENTACION REQUERIDA |
DOCUMENTOS

Curriculum Vitae

Fotocopia del Titulo del Facultativo

Fotocopia del Titulo de Especialista

Certificado(s) de Entrenamiento o Estancias Formativas en Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células SCU

Fotos (2) tamario carné

Nombre y Firma del Profesional

Nombre y Firma del Director de la Unidad de Salud

. ) | /{j/
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[ USO INTERNO DEL INDOT |
[ PROCESO DE EVALUACION
DOCUMENTACION
FECHA COMPLETA | INCOMPLETA
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1. FORMULARIOS PARA ACREDITACION DE LAS UNIDADES DE SALUD

FORMULARIOS PARA ACREDITACION EXPEDIENTE N°:

INSTITUTO NACIONAL DE TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS |
(INDOT)

INSTRUMENTO DE EVALUACION PARA ACREDITACION DE UNIDADES DE SALUD

| 1. DATOS DE IDENTIFICACION DE LA UNIDAD |
Nombre/Razén Social:
Direccion:
Teléfonos:
Fax:
E. mail:
Ciudad/Provincia:
Nombre del Director:
Categoria: Publica: Privada:
Acreditacién: Inicial: Renovacion:
l 2. PARAMETROS DE CALIFICACION |
1. Respeto a los derechos de los pacientes
2. Gestion clinica
3. Gestién de la calidad
4. Competencias del recurso humano
5. Registros
6. Seguridad de las instalaciones
{ 3. RESPETO A LOS DERECHOS DE LOS PACIENTES |
PARAMETROS Sl | NO
1. Se entrega informacién en formato y lenguaje claro y sencillo, a los
pacientes sobre sus derechos y responsabilidades, incluyendo
informacion especifica sobre el acceso a estudios, investigaciones o
ensayos clinicos relevantes para sus necesidades de tratamiento
2. Lainstitucién presta atencién respetuosa ante los valores, creencias
e intimidad expresada del paciente, durante la realizacion de
procedimientos, exploraciones y tratamientos
3. Se identifica correctamente al paciente (utilizando identificadores),
sin incluir el niimero de habitacién y ademas el proceso se realiza
antes de la ejecucion de procedimientos y tratamientos
240' : 8( U-*-i-‘?-{\ C%)a (J(":r/ﬁg—cf; - OZQ_{)
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La Unidad de Salud y el personal que labora, respetan y garantizan la
confidencialidad de la informacién proporcionada por el paciente,
durante el proceso de trasplante, incluyendo, el secreto de su
estancia en la unidad de salud, salvo por exigencias legales
imprescindibles

La Unidad de Salud, dispone de procedimientos que definen el
proceso para garantizar la cirugia en el lugar correcto, con el
procedimiento correcto y con el paciente correcto, que incluye
identificacion del area quirtrgica, verificacion correcta de los
documentos del paciente y del funcionamiento de los equipos

La Unidad de Salud, dispone de normas y procedimientos para la
higiene de manos, publicadas en las aéreas relacionadas con el
trasplante de 6rganos, tejidos y células SCU

La institucion implementa medidas y procedimientos para reducir el
riesgo de dafio al paciente, producido por caidas y los protege contra
agresiones fisicas por parte de visitas, otros pacientes y del personal

La institucion identifica y proporciona proteccion a los nifios,
ancianos, discapacitados y demas poblacién vulnerable

La institucién proporciona informacion en un lenguaje que puedan
entender los pacientes y familiares, sobre el estado médico,
diagnéstico, consentimiento e imprevistos, cuando sea oportuno

10.

Se describen en documentos oficiales de la Unidad de Salud, los
casos en que debe requerir el consentimiento informado y el
documento y/o formulario, que describa las caracteristicas e
informacion sobre el procedimiento a realizar, objetivos de la
intervencion, sus caracteristicas, potenciales riesgos, problemas
relacionados con la recuperacién, nombres y firma del paciente, del
profesional responsable y la fecha de obtencién del consentimiento

11.

El procedimiento quirirgico no se inicia hasta que todas las
preguntas y preocupaciones del paciente y familiares, queden
resueltas

12,

La institucién proporciona informacién para fortalecer la decision de
donacién de 6rganos, tejidos y células SCU

13.

La instituciéon dispone de convenios de actividad docente asistencial
con centros universitarios, aprobados por la direccion del centro y
que incluyan el respeto a la dignidad y derechos de los pacientes

14,

La Unidad de Salud, dispone de registros de investigaciones,
aprobadas por los Comités de Bioética e Investigacion, en seres
humanos y autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional

15.

Los pacientes en espera de trasplante y/o trasplantados en
condiciones de emergencia, urgentes o inmediatas tienen prioridad
en su evaluacion y tratamiento
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4. GESTION CLINICA

PARAMETROS

sl

NO

La Unidad de Salud dispone de documentos institucionales, en donde
se describen los procedimientos de evaluacién pretrasplante, pre-
anestésica, procedimientos quirirgicos de extraccién y trasplante de
6rganos, tejidos y células SCU, de manejo en UTI, de atencién de
enfermeria para el paciente critico, de manejo del postrasplante, y
tratamiento de las complicaciones médicas y quirirgicas

Las evaluaciones para el trasplante de 6rganos, tejidos y células SCU,
las realizan los profesionales que estan calificados y acreditados para
ello y los resultados se documentan en la historia clinica

La institucién dispone de los Comités hospitalarios de trasplantes,
bioética, infecciones, investigacion y Farmacovigilancia

Se establecen lapsos de tiempo apropiados para la realizacion de las
evaluaciones en todos los entornos y servicios relacionados con el
programa de trasplantes

Se planifica la atencién quirdrgica de cada paciente en base ala
informacién de las evaluaciones

La institucién utiliza una lista de verificacién de la disponibilidad de
los elementos necesarios para el procedimiento quirdrgico, que
incluye: historia clinica completa con el consentimiento informado y
evaluacion pre-anestésica, diagnoéstico y presentacion adecuada de
los informes de las pruebas de laboratorio, imdgenes y patologia

Se comentan la informacién sobre el procedimiento, riesgos,
beneficios y alternativas quirdrgicas con el paciente y su familia, y/o
quienes toman decisiones en nombre del paciente

Los servicios y departamentos médicos relacionados con el
programa de trasplante, cumplen con los estandares técnicos,
equipamiento y normas de bioseguridad adecuados para esta
actividad

Se describen en documentos las indicaciones, y contraindicaciones
de procedimientos especificos de rehabilitacién, relacionados con
los trasplantes de 6rganos, tejidos y células SCU

10.

El informe quirtirgico (protocolo operatorio) detallado o la nota
quirargica breve, estan disponibles en la historia clinica, antes que el
paciente abandone la sala de recuperacion

11

El plan de atencién postquirdrgica médica y de enfermeria, se
documenta en la historia clinica, en las 24 horas posteriores a la
cirugia

12,

La institucién dispone de guias que permiten la gestion adecuada de
almacenamiento, preparacién, administracion y monitorizacién de los
medicamentos que se utilizan en el programa de trasplantes
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4.1 GESTION CLINICA: AREAS ESPECIFICAS

CENTRO DE TRASPLANTE DE TEJIDOS (PROGENITORES HEMATOPOYETICOS) ]

PARAMETROS

Sl

NO

a.

1. Launidad de trasplante dispone de:

Areas de aislamiento: de 12 m?, con presion positiva y filtros de
aire para particula gruesa, aspiracion y oxigeno central,
lavamanos, cama con barandas de proteccién y ruedas, sistema
de comunicacién hacia la estacién de enfermeria, luces altas y
bajas

Unidad de terapia intensiva, con disponibilidad de acceso
asegurado las 24 horas

Servicio de Diagnéstico por imagenes: radiologia, ultrasonografia,
RMN, con disponibilidad de las 24 horas

Laboratorios: clinicos generales, serolagia y microbiologia,
histocompatibilidad, citogenética, citometria de flujo,
criopreservacion de células, con acceso asegurado todos los dias
de la semana y en forma oportuna

Los servicios de laboratorio, disponen de documentos que
describen los procedimientos relacionados con la toma de
muestras, transporte de muestras, que incluyen: instrucciones de
preparacion del paciente, procedimiento de toma de muestras,
rotulacion, conservacion, transporte y criterios de rechazo de las
muestras, con los respectivos registros de estas actividades

Las personas que procesan las muestras, realizan los analisis en
el laboratorio y emiten resultados, son profesionales
técnicamente calificados y autorizados para cada caso

Cuentan con el Servicio de Anatomia Patoldgica, con los
procedimientos establecidos para cada caso
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h. En relacién al servicio de anatomia patolégica, estan descritos en
documentos, la solicitud de estudio anatomopatoldgico, las
normas para la obtencién, rotulacion, transporte y criterios de
rechazo de las muestras, con los registro correspondientes a
cada una de estas actividades

i. El servicio de Hemoterapia, Banco de Sangre y/o Depdsito de
Sangre, cuenta con acceso asegurado las 24 horas, a los
servicios y productos: glébulos rojos, plasma fresco congelado,
plaquetas, crioprecipitados, productos sanguineos irradiados,
filtros de tercera generacién para leucocitos, acceso a aféresis
programadas

j. Se describen en documentos institucionales los procedimientos
elaborados por el servicio de hemoterapia, relacionados con el
proceso de transfusion: determinacion de grupo A, B, O, Rhy
deteccion de anticuerpos, almacenamiento y transporte de
componentes sanguineos, gestién de stock, estudios de
compatibilidad donante/paciente, administracién de
transfusiones, vigilancia de efectos adversos, sistema de registro
de estas actividades

k. El servicio de Farmacia y apoyo nutricional, estan descritos en
documentos los protocolos de quimioterapia registrandose la
atencion de quimioterapia

I. La Unidad de Radioterapia: corporal total con dosimetria
(acelerador lineal)

m. El sistema de control de calidad esta descrito en documentos de
la radioterapia, que incluye: estado del funcionamiento del
acelerador lineal mediante chequeo diario, mensual y anual de la
dosis, simetria y plenitud, vigencia del elemento radicactivo en
tele cobaltoterapia, braquiterapia

n. La estacion de enfermeria, cuenta con areas limpias y sucias
separadas, stock de medicamentos esenciales (antieméticos,
antibiéticos, antihipertensivos, vasopresores, esteroides,
anticonvulsivantes), zona de preparacion de soluciones,
refrigerador para medicamentos, bodega de insumos
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Social.

0. Acceso oportuno a los servicios de Psicologia y/o Psiquiatria,
Gastroenterologia, Infectologia, Nefrologia, Nutricionista,
Neumologia, Endocrinologia, Oftalmologia, Fisioterapia, Trabajo

CENTRO DE EXTRACCION DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS ]

PARAMETROS

Sl | NO

1. La unidad dispone de:

a. Servicio de Emergencia, con acceso facil que permite el ingreso
del paciente sin dificultad

b. Unidad quirtirgica: con vestidores para el personal médico, zona
de lavado quiridrgico con vision directa al quiréfano, quiréfano,
con equipo, instrumental quirdrgico, materiales e insumos,
requerimientos eléctricos, sanitarios, técnicos y de bioseguridad,
adecuados para la extraccion de 6rganos, tejidos y células SCU.
Cuenta ademas con area de esterilizacién

c. En lainstitucion estan descritos en documentos institucionales,
los procedimientos de esterilizacién y desinfeccién de los
materiales e instrumental de uso clinico y quirargico

d. Unidad de Terapia Intensiva: cuenta con los materiales e insumos
necesarios para el mantenimiento del donante cadavérico

e. Servicio de Neurologia y/o Neurocirugia

f. Laboratorio para pruebas hematol6gicas, bioquimicas, serologia,
microbiologia, con disponibilidad las 24 horas

horas

g. Servicio de diagndstico por imagenes, con disponibilidad las 24
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| CENTRO DE EXTRACCION DE CELULAS SCU |

PARAMETROS Sl | NO

1. Launidad dispone de:

a. Facil acceso que permite el ingreso del usuario sin dificultad y
con discapacidades

b. Area de Pre-Analisis: cuenta con vestidores para el personal
técnico, la infraestructura y equipamiento para realizar la
rotulacién y proceso de identificacion de muestras, al igual que
para ejecutar los procedimientos previos a la extraccion de las
SCU. Registros

c. Area de Procesamiento: cuenta con vestidores para el personal
técnico, zona de lavado, con equipamiento, instrumental,
materiales e insumos, requerimientos eléctricos, sanitarios,
técnicos y de bioseguridad, adecuados para la extraccion de
células SCU. Cuenta ademds con area de esterilizacion, zona de
diagnéstico y contaje clinico, con la infraestructura técnica
correspondiente. Registros

d. Unidad de Almacenamiento: cuenta con equipos, materiales e
insumos requeridos, requerimientos eléctricos, sanitarios,
técnicos y de bioseguridad, adecuados para la criopreservacion
de células SCU. Registros

e. Suministro de nitrégeno liquido: dispone del aprovisionamiento
permanente y control del mismo, por centros de monitoreo las 24
horas durante todo el afio. Registros

f. Sistemas de archivo: cuenta con 2 areas de archivo
perfectamente estructuradas:

o Archivo fisico: historias clinicas referentes a la
documentacion de cada una de las muestras procesadas
y almacenadas

e Bioarchivo: record de las muestras almacenadas
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g. Documentacion de cada procedimiento incluida la validacion de
métodos

5. GESTION DE LA CALIDAD

PARAMETROS

Sl

NO

La institucién dispone de un sistema de gestién de calidad que
incluye y documenta los requisitos del personal para cada posicion
en el programa, las evaluaciones anuales de rendimiento y la
programacion de educacién continua

El sistema de gestion de calidad incluye métodos para el desarrollo,
implementacion, revision y archivo de las normas y protocolos
relacionados con el trasplante y/o procedimientos individuales

El sistema de gestion de calidad incluye un procedimiento, que
asegure la realizacion periédica y revision de las auditorias de las

actividades del programa

La institucion dispone de un plan de mejora continua de procesos
definido, que incluya normas y procedimientos para el
reconocimiento e investigacion de las causas raiz, las acciones
correctivas y preventivas

El sistema de gestion de la calidad dispone de un mecanismo que
asegure el mantenimiento del sistema, en el caso de que el sistema
informatico deje de funcionar, incluyendo un plan para mantener una
copia de seguridad de la informacién

En relacién al Banco de Tejidos y Células SCU, la institucion dispone
de un plan de capacitacion del personal que labora en las areas de
extraccion, procesamiento, preservacion, almacenamiento,
distribucion y transporte de los tejidos y células; que, incluye cursos
de aprendizaje, reuniones técnicas u otros programas educativos,
que permitan la actualizacién técnica y cientifica, el entrenamiento y
evaluacién de todo el personal

Plan de mantenimiento preventivo anual, aprobado y ejecutoriado.
Registros

Registro de mantenimiento correctivo

Registros de Buenas practicas de procesamiento

. Registros de la decisiones en base a la Revision por la Direccidn

. Evidencia de la trazabilidad total

. Registros de los productos No Conformes

Procedimientos con registro de revisién y aprobacién
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6. COMPETENCIAS DEL RECURSO HUMANO

]

PARAMETROS

Sl

NO

Los profesionales de la salud que participan en el programa de
trasplantes presentan titulos que acreditan su especialidad emitidos
por una entidad competente nacional o extranjera, con certificados
de entrenamiento en trasplantes de érganos, tejidos y células SCU,
segun el caso, de centros con reconocido prestigio nacional y/o
internacional

Los profesionales facuitados involucrados con el programa de
trasplante, participan de forma regular en actividades educacionales
en el ambito trasplantoldgico

Los programas que realizan trasplante pediatrico disponen de
especialistas y personal de enfermeria formados en trasplantes
pediatricos

El programa de trasplante dispone de personal de enfermeria con
formacién y experiencia en el cuidado de pacientes trasplantados y/o
manejo de pacientes criticos

Los programas de trasplante dispone de profesionales del servicio de
Farmacia con conocimientos en el manejo y monitorizacién de
farmacos usados en el ambito del trasplante

El programa de trasplante dispone de nutricionistas que
proporcionen el asesoramiento dietético sobre las necesidades
nutricionales del receptor y consejos dietéticos apropiados para
evitar trastornos alimentarios

El programa de trasplante dispone de personal de rehabilitacién y/o
terapia fisica apropiados

Disponen de responsables de formacién en el area de trasplantes
seglin sea el caso, quienes cuentan con la acreditacion
correspondiente para el ejercicio de las actividades relacionadas con
el trasplante

Plan de educacién continua anual del personal de acuerdo al ambito
de ejercicio

10. Evaluacién del personal al menos anual

11. Perfiles y asignacién de cargos

7. REGISTROS

PARAMETROS

Sl

NO

En la institucién se constata la existencia de una ficha clinica Gnica
individual y legible, que incluye el ingreso medico, evaluacion pre-
anestésica, protocolo quirtirgico, evolucidn fiaria del paciente
hospitalizado, epicrisis, interconsultas, atencién de emergencia, hoja
de atencién de enfermeria, registro de los responsables del llenado
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2. El programa de trasplantes ha definido indicadores de resultados
que son debidamente registrados, y que incluyen: sobrevida global y
por patologia, incidencia de complicaciones, tasa de infecciones
intrahospitalarias, reacciones adversas al uso de medicamentos o
terapias especificas, calidad de sobrevida del paciente, porcentaje de
asistencia a controles de consulta externa, mortalidad relacionada al
trasplante

3. Control de calidad interno y externo, mantenimiento, calibraciones y
validacion de métodos.

8. SEGURIDAD DE LAS INSTALACIONES

PARAMETROS

Sl

NO

1. Enlainstitucion estan descritos en documentos los procedimientos
relacionados con el manejo de accidentes e incidentes, relacionados
con sangre y fluidos corporales, medicamentos antineoplasicos,
materiales radioactivos, control de dosimeftria en radioterapia,
hemodinamia, procedimientos imagenolégicos, examen de salud al
personal involucrado con la manipulacién de drogas antineoplasicas
y exposicién a gases en esterilizacién y anatomia patolégica

2. Lainstitucion dispone de procedimientos para el manejo y desecho
de materiales de riesgo infeccioso, asi como programas de educacion
al personal del laboratorio sobre nuevos procedimientos y materiales
infecciosos recién adquiridos

3. Los equipos e instrumental quirargico relacionados con el programa
de trasplantes, son sometidos a inspecciones de control,
calibraciones y mantenimiento técnico, registrandose estas
actividades

4, En lainstitucién estan descritos en documentos los procedimientos
relacionados con un plan de evacuacién ante un evento como
incendio, sismo, inundacién, que incluye: funciones y responsables
de la aplicacién del plan, procedimiento de evacuacion y sistema de
comunicacidn alternativos

5. En lainstitucién estan descritos en documentos el plan de
contingencia en caso de interrupcién del suministro de energia
eléctrica y agua potable

6. En la institucion se constata la operacién de generadores de energia
de emergencia y la calidad macroscépica del agua de los estanques
de reserva

7. El establecimiento dispone de un sistema de almacenamiento de
agua que mantenga la potabilidad de la misma y en su caso, contar
con los sistemas de tratamiento y/o de complemento que sean
necesarios

8. El establecimiento sanitario dispone de una central de gases
exclusiva para el suministro seguro e ininterrumpido de oxigeno,
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contenedores

oxido nitroso y nitrégeno. La Central de Gases presenta los
requerimientos técnicos y de bioseguridad adecuados y debe
ubicarse en un lugar accesible que facilite la carga y descarga de los

fallo de 24 horas durante todo el aiio

9. En relacidn al banco de tejidos y células SCU, la temperatura de los
refrigeradores, congeladores y demas equipos, esta registrada y
controlada diariamente y existe un mecanismo de alarma en caso de

meses

10. En relacién al trasplante cardiaco, el mantenimiento del equipo y la
bomba de circulacién extracorporea se realiza, por lo menos cada 6
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REQUISITOS PARA EL PROCESO DE ACREDITACION
DE BANCOS DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL

1. Solicitud dirigida a la Directora Ejecutiva del Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células — INDOT, en la cual se especifique la actividad que realiza y el
alcance de la misma;

2. Protocolos de obtencién, transporte, procesamiento, validacién, preservacion y aimacenamiento;

3. Procedimientos de trabajo normatizados (PNT);

4. Caracteristicas del Sistema de Registro de Datos (Software);

5. Aseguramiento de la Trazabilidad,

6. Numero de unidades recolectadas y porcentaje de uso de cordones;

7. Criterios de exclusién de unidades recolectadas, pre proceso y post proceso;

8. Informacion técnica sobre dosificacién celular, viabilidad celular y estudios microbiolégicos de las

unidades recolectadas y almacenadas;
9. Sistema de Control de Calidad implementado;
10. Consentimiento Informado,
11. Modelos de Contrato de Servicios;
12. Publicidad;

13. Organigrama Estructural y Organigrama Funcional,
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REQUISITOS MINIMOS PARA EVALUACION DE PACIENTES CANDIDATOS A TRASPLANTE DE

PROGENITORES HEMATOPOQYETICOS

1. Datos completos del paciente:

Edad

Sexo

> @

Nombres y apellidos completos

Numero de Cédula
Nacionalidad
Direccién

Teléfonos

Direccion electrénica

Persona de referencia

j. Relacion de parentesco

k.

Direccién

I. Teléfonos

m. Direccién electrdnica

2.

o o

®© o o

= @ o

Informe médico detallado, donde se describan:
Diagndstico de certeza;

Tratamiento;

Factores que determinen el prondéstico;

Condicién Clinica actual (ECOG o Karnofsky);

Estudios detallados para el diagndstico de certeza;

Riesgo de recaida o progresion de la enfermedad;

En caso de leucemias, situacion del siete nervioso central y testiculos;

En caso de anemia aplasica nimero de transfusiones recibidas
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3. Resultados de estudios que definan el status del paciente al momento de considerar

trasplante, en caso de Leucemia debe estar en remisién completa.

4, Los estudios deberan incluir:

Mielograma;

o ®

Biopsia medular (si amerita);
Estudio de Citometria de flujo;

Estudio de Biologia molecular (si amerita);

a o

Cariotipo (si amerita);

®

f. Ultimo examen de sangre;

g. Finalmente es importante el estudio de HLA de Alta Resolucion para

establecer el tipo de trasplante;

h. Estudio de Liquido Cefalorraquideo (LCR) por Citometria de Flujo o Citologia
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FARMACOLOGIA DEL TRASPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS

En respuesta a la solicitud de emitir las necesidades farmacoldgicas relacionadas a los
procesos de trasplante hematopoyético mismas que describo a continuacién, recomiendo
ademas el uso de medicamentos de produccién original dada su efectividad terapéutica

descrita en la evidencia médica, sin que esto represente un conflicto de intereses.

Trasplante Hematopoyético:

1.- Busulfan (Busulfex) Frasco ampolla de 60mg en 10 ml.
2.- Melfalan (Melfalan) Frasco ampolla de 50 mg en 10 ml.
3.- Endoxan (Ciclofosfamida) Frasco ampolla 1 gramo.

4.- Mesna (Uromitexan) Frasco ampolla 400 mg.

5.- BCNU (Carmustine) Frasco ampolla 100 mg.

6.- Etoposido (VP16) Frasco ampolla de 500 mg y 100 mg.
7.- Glivec (Imatinib) tabletas de 100 mgy 400 mg.

8.- Fludarabina (Fludara) Frasco ampolla de 50 mg.

9.- Citarabina (Ara C) Frasco ampolla de 500 mgy 1 gr.
10.- Thiotepa Frasco ampolla de 500 mg.

11.- Carboplatino Frasco ampolla de 50 mg y 100 mg.

Inmunosupresores:
1.- Ciclosporina A (Sandimmun Neoral) Frasco ampolla 250 mg.

2.- Ciclosporina A (Sandimmun Neoral) Tabletas 100 mg.

3.- Ciclosporina A (Sandimmun Neoral) Suspension 25 mg.
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3.- Micofenolato Mofetilo (Cellcept, Micoflavin) Tabletas 250 mg. y 500 mg.
4.- Tacrolimus (Prograf) tabletas 0.5 mg, 1 mg y 5 mg, ampollas 5mg/ml.
5.- Metilprednisolona (SoluMedrol) ampollas 125 mgy 500 mg.

Inmunomoduladores:

1.- Inmunoglobulina G (Sandoglobulina) Frasco ampolla de 5 gr.

2.- Gammaglobulina (Gammagard) Frasco ampolla 5 gr. y 10 gr.

3.- Globulina Anti-Timocito (ATGAM) Frasco ampolla 250mg (. (origen equino)

4.- Globulina Anti-Timocito (TIMOGLOBULINA) Frasco ampolla de 25 mg. (origen conejo).

Antivirales:

1.- Aciclovir (Zovirax) Tabletas 200mg, 400mg y 800 mg.
2.- Aciclovir (Zovirax) Suspensién 200mg/ml.

3.- Aciclovir (Zovirax) Frasco ampolla IV 250 mg y 500 mg.
4.- Valganciclovir (Valixa) Tabletas 450 mg.

5.- Ganciclovir (Cytovene V) Frasco ampolla 500 mg.
Factor estimulante colonias hematopoyéticas:
1.- Filgatrim (Neupogen) Frasco ampolla 300 ug.

2.- Eritropoyetina recombinante ( EPO-Recormon) Frasco ampolla 5000U1 y 30.000 UI.

3.- Trombopoyetina humana recombinante (rhTPQO) 20ng/ml.
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Segun la Metodologia para la Elaboracion de Normas, Estructura y Presentacién de

Documentos Normativos, emitido por la Direccién Nacional de Normatizacion, del

Ministerio de Salud Publica (Primera Edicién, 01/02/2012), la denominacién sugerida es:
“MIANUAL® DE PROCEDIMIENTOS PARA LA CONSTITUCION DEL COMITE TECNICO DE
DONACION Y TRASPLANTES DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS.”

FUNCIONES DEL COMITE TECNICO DE DONACION Y TRASPLANTES DE PROGENITORES

HEMATOPOQYETICOS

1. Cumplir con lo previsto en la Ley Organica de Donacién y Trasplantes de Organos,

Tejidos y Células,

especificaciones en el drea de su competencia.

el Reglamento General a la Ley, Estatuto del INDOT y otras

2. Cumplir con las disposiciones emanadas por el Directorio, la Autoridad Sanitaria

Competente y visibilizadas por la Direccién Ejecutiva del INDOT.

3. Impulsar y formular propuestas y estrategias para el fortalecimiento del Sistema

Nacional de Donacion y Trasplantes (SINIDOT) especialmente a todo lo relacionado

con células progenitoras hematopoyéticas.

4. Asesorar y apoyar a las instituciones del Sistema Nacional de Salud en la aplicacién de

politicas y normas que regulan la actividad trasplantoldgica en el pais.

Manual: Documento que en forma detallada, ordenada vy sistematica contiene informacién o instrucciones
para la ejecucién correcta de una actividad o procedimientos en salud. Ley Orgdnica de Salud. Ley 67, Registro
Oficial Suplemento 423 de 22 de Diciembre del 2006.
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5. Impulsar la aplicacion de las resoluciones e instrumentos aprobados por el Directorio

6.

~

o

del “Comité”, en cada una de las Unidades Médicas acreditadas del Sistema Nacional

de Salud.

Definir, consensuar y concretar mecanismos tendientes a facilitar y operativizar los

productos consensuados.

Elaborar documentos técnicos de soporte a las propuestas realizadas y poner a través

de la Direccién Ejecutiva del INDOT, en conocimiento y resolucién del Directorio.

Proponer y apoyar la organizacién de eventos cientificos, técnicos e investigativos en

el ambito de su competencia.

Consensuar y concretar politicas sectoriales e interinstitucionales, propuestas por la

Autoridad Sanitaria Nacional.

10. Participar en el disefio, desarrollo y ejecucidn de planes y programas en el ambito de

su competencia.

11. Facilitar la coordinacién interinstitucional, el intercambio cientifico y tecnoldgico, asi

como la transferencia de informacion.

12. Conformar equipos de trabajo al interior del “Comité” para fortalecer la gestion de la

misma.
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DOMICILIO:

“El Comité”, tendra su sede en la ciudad de Quito en las instalaciones del Instituto Nacional
de Donacidn y Trasplantes de 6rganos, tejidos y células — INDOT.

“El Comité” estara conformado por delegados/a técnicos/as de las Unidades Médicas del
Sistema Nacional de Salud, formalmente acreditadas por el INDOT, quienes designaran
un/una delegado/a titular, que tendran derecho a voz y voto. El nombramiento de dichos
delegados/as sera cada dos (2) afios y podran ser reelegidos/as.

Los/as delegados/as de la Cooperacién Externa brindan asesoria técnica al “Comité” y
participaran en las reuniones con voz sin derecho a voto.

El/la directora/a Ejecutivo/a del INDOT es miembro nato y su participacion serd a
requerimiento de las diferentes comisiones.

El “Comité” contard con un/una Coordinador/a Técnico/a delegado/a del Director/a
Ejecutivo/a, con derecho a voz y voto, quién brindard asesoria técnica y administrativa que

garantice el normal funcionamiento de la misma.

REUNIONES ORDINARIAS

El “Comité” se reunira con la periodicidad que determine. La convocatoria y agenda de

trabajo se realizara por escrito con por lo menos cinco (5) dias habiles de antelacién.

REUNIONES EXTRAORDINARIAS

Se realizaran por solicitud escrita de por lo menos la mitad mas uno de los/as integrantes del
“Comité” por el/la directora/a Ejecutivo/a.
La convocatoria y el respectivo orden del dia, seran enviados con por lo menos setenta y dos

(72) horas de anticipacion.
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QUORUM

Para la instalacién de las reuniones ordinarias y extraordinarias del “Comité” se requerira la
presencia de la mitad mas uno de sus miembros con derecho a voto.

En caso de ausencia temporal del delegado titular, la Institucién o Unidad Meédica
comunicara por escrito el nombre del funcionario reemplazante.

De no existir el Quorum a la hora convocada, el “Comité” se instalara 30 minutos mas tarde,
con por lo menos el cuarenta por ciento (40%) de los/as delegados/as, y cuyas resoluciones
seran el primer punto de la agenda de la siguiente reunién del “Comité”.

Las resoluciones se alcanzardn por consenso o a través de votacién simple de la mitad mas
uno de los/as integrantes del “Comité”. El voto sera obligatorio.

El “Comité” nombrara de entre su seno un/a Presidente/a y un/a Secretario/a, que
permaneceran por el lapso de dos afios en su funcién y que podran ser reelegidos/as por un
periodo consecutivo.

La secretaria del “Comité” sera ejercida por un/una Coordinador/a Técnico/a del INDOT, a

efecto de institucionalizar los procesos y por requerimientos de gestion administrativa.

OBLIGACIONES Y RESPONSABILIDADES DEL/LA PRESIDENTE/A DEL “COMITE”

1. Elaborar conjuntamente con el/la Secretario/a la convocatoria a reuniones con su
correspondiente agenda.

2. Suscribir la convocatoria.

3. Dirigir las reuniones ordinarias y extraordinarias.

4. Dirimir con su voto las decisiones que en caso de empate se presenten en las
reuniones.

5. Vigilar el cumplimiento de los acuerdos y las resoluciones tomadas por el “Comité”.

6. Suscribir las comunicaciones, actas y demas documentos inherentes a sus funciones.
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Coordinar acciones con el/la Directora/a Ejecutivo/a y con otras instituciones
relacionados.
Cumplir y hacer cumplir la Ley Orgénica de Donacién y Trasplante, asi como el

Reglamento General a la Ley, y otros instrumentos legales y normativos relacionados.

OBLIGACIONES DEL/LA SECRETARIO/A

1.
2,

3,
4,

5,

Suscribir conjuntamente con el/la presidente/a las actas de cada reunion.

Remitir a cada uno de los/as delegados/as del “Comité”, la convocatoria a
reuniones con su correspondiente agenda.

Manejar y organizar el archivo del “Comité”.

Llevar las actas de las reuniones y presentarlas para su aprobacién en la siguiente
reunion.

Responsabilizarse de la custodia de la documentacion tramitada en el “Comité”.

OBLIGACIONES DE LOS MIEMBROS DEL “COMITE”

1.
2.

Participar con voz y voto en las reuniones ordinarias y extraordinarias.

Plantear en las reuniones la modificacion de la agenda, solicitando la inclusion de
algtin tema que lo considere importante, el que serd puesto a consideracion de los/as
demads integrantes del “Comité”, quienes podran acoger o negar lo solicitado.

Asistir puntualmente a las reuniones que sean convocadas.

Impulsar desde el “Comité” el fortalecimiento del Sistema Nacional Integrado de
Donacidn y Trasplantes — SINIDOT.

Informar a las autoridades de sus respectivas instituciones sobre lo tratado y
resoluciones tomadas en cada una de las reuniones.

Solicitar de ser necesario, asesoramiento técnico en temas especificos para el

mejor cumplimiento de las funciones del “Comité”.
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7. Cumplir con el término sefialado los trabajos que el “Comité” les encomendare.

8. Cumplir con la Ley Orgéanica de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y
Células, el Reglamento General de la Ley, este Manual y otras normas especificas en
el area de su competencia.

9.  En ausencia del/la presidente/a, su delegado/a actuara como un miembro mas de
la “El Comité.”

10. Las comisionesy subcomisiones que asi lo requieran contaran con la asistencia

técnica de la Asesoria Juridica de la institucion, en los siguientes términos:

a. Absolver las consultas juridicas.
b. Elaborar instrumentos o informes de caracter legal.
C. Apoyar a las comisiones y subcomisiones técnicas permanentes o

temporales en las consultas juridicas que le fueren solicitadas, y;

d. Acompaiiar en las reuniones del “Comité” de ser requerido.

DE LA CESACION DE FUNCIONES

Los/as integrantes del “Comité”, cesaran sus funciones por los siguientes motivos:
a. Por terminacién del periodo para el cual fueron delegados/as.
b. Por renuncia.
c. Por cambio del/a delegado/a.
d. Inasistencia a tres reuniones consecutivas, previa notificacion a la Institucidn

respectiva.
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INSTITUTO NACIONAL DE TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS

FORMULARIO DE REGISTRO PARA PACIENTES CANDIDATOS A TRASPLANTE
HEMATOPOYETICO

Solicitud de ingreso

Hospital de Procedencia (si corresponde a un Hospital del IESS, ISSFA, ISPOL por favor adjunte la
documentacidn del beneficiario o afiliado principal) :

Fecha de Solicitud:

Coordinador de Trasplante: | cédigo:
| DATOS DE IDENTIFICACION DEL RECEPTOR

Nombres y Apellidos:

Edad: | N.- Cédula: | Nacionalidad:

Direccion: | Teléfono: | Email:

Provincia: | Cantén:

Persona de referencia:

Relacion de parentesco:

Direccién: | Teléfono: | Email;

DATOS CLINICOS DEL RECEPTOR

Diagnéstico: | CIE 10:
Remisién Completa: [0 | Remision Parcial: [ No respuesta: []
Peso: Talla: SC/m2;

Resumen Clinico relevante: (describa la situacién clinica al debut de la enfermedad paciente
candidato a trasplante hematopoyético, adjunte los estudios, segtin corresponda (mielograma, citometria de
[ujo, estudio citogenético, estudio de Ifquido cefalorraquideo, estudio genético molecular, biopsia de médula,
biopsia ganglionar) y defina los factores de riesgo que permiten la indicacién de trasplante de progenitores
hematopoyéticos:

Defina el Status actual del paciente candidato a trasplante Hematopoyético:
{consiste en determinar la condicidn clinica del paciente previo al trasplante, por favor incluya los estudios que
corresponda ( Hemograma, quimica sanguinea completa, test de hemostasia, grupo sangufneo, mielograma ,
citometria de flujo para enfermedad minima residual, estudio de liquido cefalorraquideo, estudio citogenético,
estudio genético molecular para enfermedad minima residual, biopsia de médula, biopsia ganglionar, estudios
de imagen, serologia viral: hepatitis B y €, HIV, CMV, Epstein Bart, PPD, estudios de cinética de hierro: Hierro
sérico, Indice de saturacién de la transferrina, transferrina, ferritina):

En caso de Aplasia Medular, Anemia de Fanconi y Sindrome Mielodisplasico

describa la historia transfuisonal (nimero de transfusiones, tipo de componenete, si fueron
irradiados y filtrados, etc):




REGISTRO DEL TIPO DE TRASPLANTE

AUTOLOGO: O

ALOGENICO: Relacionado: No Relacionado:
Sangre Periférica [0 | Sangre Periférica [
Médula Osea O Médula Osea |
Corddon Umbilical [ Cordén Umbilical [

ESTUDO DE HISTOCOMPATIBILIDAD (HLA)
Alta Resolucion:
Fenotipo Receptor:

Fenotipo Donante compatible;

*Fenotipo Donante no compatible:

*Fenotipo Donante no Compatible:

*Fenotipo Donante no Compatible:

*Fenotipo Donante no Compatible:

*Se requiere fenotipo de donantes no compatibles (padres, hermanos, otros} por registro nacional de posibles
donantes HLA

DATOS DE IDENTIFICACION DEL DONANTE

Nombres y Apellidos:

Edad: | N.- Cédula: | Nacionalidad:
Direccién: Teléfono: | Email:
Provincia: Canton:

Persona de referencia:

Relacion de parentesco:

Direccion: | Teléfono: | Email:

CERTIFICACION
Certificamos que: el (Sr, Sra, Stra. Nifio)
de afios de edad, con niimero de cédula
se enhcuentra apto para recibir trasplante  hematopoyético  de
donador y se ha realizado todos los
estudios pre-trasplante necesarios para su registro y evaluacién por las unidades
hospitalarias acreditadas por el INDOT para este tipo de trasplante.

Atentamente,

Médico/a Tratante Coordinador de Trasplante

FORMULARIO DE REGISTRO PARA PACIENTES CANDIDATOS A TRASPLANTE
HEMATOPOYETICO
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PRUEBAS NECESARIAS PARA LA EVALUACION DE TRASPLANTE DE PROGENITORES
HEMATOQPOYETICOS

Biometria Hematica completa
Recuento de Plaquetas

Estudio del Frotis de Sangre Periférica
Ferritina

Hierro sérico.

[ndice de Saturacién de la Transferrina
Transferrina

Niveles de Acido Félico

© ® N P s wN e

Niveles de vitamina B12

10. Tiempo de Protrombina (TP)
11. Tiempo Parcial de Tromboplastina (TTP)
12. Fibrindgeno

13. Reticulacitos

14. Glucosa

15. Urea

16. Creatinina

17. Acido Urico

18. Colesterol, LDL, HDL, VDL
19. Triglicéridos

20. Proteinas: Albiimina/Globulina
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21. Bilirrubina Total, Directa e Indirecta

22,
23
24,
25,
26.
27
28.
29,
30.
31.

32.

33.
34,
35,
36.

Test de Coombs Directo e Indirecto

Inmunoglobulinas séricas

Beta 2 microglobulina sérica.

Grupo y Factor Rh

Determinacion de anticuerpos irregulares de serie roja

Examen general de orina

Depuracidn de creatinina en orina de 24 horas

Cultivo y antibiograma: Sangre y Orina

PCR cuantitativo y Procalcitonina

Serologfa Viral: Hepatitis B (HBs Ag), anti HBs Ag, Anti Core IgG e IgM, Antigeno E
de hepatitis B (Anti HBe), Hepatitis C, HIV, Citomegalovirus IgG e 1gM, Herpes tipo |
IgG e IgM, Herpes tipo Il IgG e IgM, Rubeola, Toxoplasma, Epstein Bar
(monocucleosis infecciosa)

Marcadores Tumorales: AFP, CEA, Ca 19.9, Ca 125, Ca 15.3, Antigeno prostatico
especifico y libre

Prueba de Embarazo Beta HCG

Mielograma o Aspirado de Médula Osea

Biopsia de médula ésea

Estudio de Citometria de flujo: Inmunofenotipo de Leucemia, Determinacion de
enfermedad minima residual, Recuento de Blastos, Inmunofenotipo para

Mielodisplasia, Inmunofenotipo para Mieloma Muiltiple y discrasia de células
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plasmaticas, Inmunofenotipo para Enfermedad Mieloproliferativa,

37.

38.
39,
40.
41,

Inmunofenotipo para enfermedad Linfoproliferativa de células By T

Estudio de Biologia molecular RT-PCR y Q-PCR: Determinacién genético molecular
para Leucemia Linfoblastica, Determinacién genético molecular para Leucemia
Mieloide, Determinacion genético molecular para inmunoglobulinas de cadena
Pesada (lgH), Determinacion de enfermedad minima residual para enfermedad
mieloproliferativa. Determinacién molecular del JACK 2, estudio de Quimerismo e
informatividad polimdrfica pre-trasplante

Cariotipo y FISH

Estudio HLA de Alta Resolucion donante/receptor

Estudio de Liquido Cefalorraquideo (LCR) por Citometria de Flujo

Citologia de liquido cefalorraquideo
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PROCEDIMIENTOS DE REGULACION Y CONTROL

FASES DE ACREDITACION

; OBJETIVO
ALCANCE
REFERENCIAS
GENERALIDADES
DESCRIPCION
ANEXO |

ANEXO I

N o o & w N

: 8 OBJETO

El objetivo del presente capitulo es describir el proceso definido para la

Acreditacién del area de Progenitores Hematopoyéticos.

2. ALCANCE

Lo establecido en este capitulo sera de aplicacién a todas las Unidades de
Trasplantes de Progenitores Hematopoyéticos y Bancos de Células de Sangre de

Corddn Umbilical, respectivamente.

3. REFERENCIAS

< Norma Ecuatoriana 1SO 9001:2008. “Requisitos relativos a la Gestion de la

Calidad”.
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% Norma Ecuatoriana ISO 19011. “Directrices para las auditorias de los Sistemas
de Gestion de la Calidad”.

INEN-ISO 15189:2009. “Laboratorios

Clinicos. Requisitos particulares relativos a la calidad y la competencia. 27

< Norma Técnica Ecuatoriana NTE

edicién.
< Ley Organica de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células
% Registro Oficial N° 1205

% Reglamento General a la Ley Orgéanica de Donacion y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células. Articulo 2

% Reglamento General a la Ley Organica de Donaci6n y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células. Transitoria tercera

% Modelo de Gestion del INDOT

GENERALIDADES
4.1 Definiciones
Auditoria:

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva, con el fin de determinar el grado en que
se cumplen los criterios de auditoria.

Criterios de auditoria:

Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos usados como referencia frente a
la cual se compara la evidencia de la auditoria.

Evidencia de la auditoria:
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Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion que es pertinente
para los criterios de auditoria y que es verificable.

Hallazgos de la auditoria:

Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria recopilada frente a los
criterios de la auditoria.

NOTA 1:
conformidad.

Los hallazgos de la auditoria pueden indicar conformidad o no

NOTA 2: Los hallazgos de la auditoria pueden conducir a la identificacion de
oportunidades para la mejora o registro de buenas practicas.

NOTA 3: Si los criterios de auditoria se seleccionan de entre los requisitos legales
u otros requisitos, el hallazgo de la auditoria se denomina cumplimiento o no
cumplimiento.

Conclusiones de la auditoria:

Resultados de la auditoria, tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los
hallazgos de la auditoria.

Cliente o Usuario de la auditoria:
Organizacion o persona que solicita la auditoria.
Auditado:

Organizacién que es auditada.

Auditor:

Persona que lleva a cabo una auditoria.

Equipo auditor:

Uno o més auditores que llevan a cabo una auditoria, con el apoyo, si es

B ﬁ% 3| Df féﬁZ/’%%
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6.1

AUDITORIAS DE BANCOS DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL
El proceso estéa dividido en 5 (CINCO) fases perfectamente definidas:

Fase [: Presentacion de la solicitud y documentacion por parte de la Entidad para
acceder al proceso de Acreditacion. Anexo .

Fase |I: Revision de la documentacién para el levantamiento del Informe técnico y
juridico. Cumplimentacién de las observaciones del informe correspondiente.
Designacién de la fecha de Visita de Inspeccién y nominacién de la Comision de
Inspeccion.

Fase lll: Visita de Inspeccion 1 in situ, para la verificacion de los requisitos de
acreditacién de acuerdo al programa y plan de auditoria. Entrega del Acta de la
Visita de Inspeccion 1. Establecimiento de plazos de cumplimiento de los hallazgos
y observaciones. Solicitud del plan de contingencia para muestras con resultados
de incumplimiento técnico.

Fase |V: Visita de Inspeccién 2 in situ, para la verificacion de las acciones
correctivas implementadas para dar cumplimiento a los requisitos de acreditacion y
verificacion de los requisitos de viabilidad de los cordones almacenados, a partir
del muestreo, basado en calcular una muestra representativa sobre el total de una
poblacién de muestras reportadas en existencia. Entrega del Acta de la Visita de
Inspeccion 2.

Fase V: Analisis, interpretacion y resolucion de resultados del proceso. Emision del
Informe Final con la recomendacion a la Direccion Ejecutiva de acreditacion si
justifica.
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6.3 PROCESO DE ACREDITACION
Las actividades de acreditacion comprenden todas las actividades previas hasta la

entrega del Acta -

responsables del proceso de Acreditacion.

6.3.1 ACTIVIDADES DE LA VISITA DE INSPECCION

informe final del proceso de Acreditacion, firmada por todos los

a) INICIO DE LA AUDITORIA: incluye la designacion de la Comision de

Inspeccion, objetivo y alcance de la auditoria y el primer contacto con la

Comision de Acreditacion.

La definicion del objetivo, el alcance, la factibilidad y la seleccion de la Comision de
Acreditacién es indispensable para asegurar la calidad y éxito del proceso Acreditacion.

b) REVISION DOCUMENTAL: consiste en la revisién de la documentacion

enviada por la unidad de salud y/o banco de células de sangre de cordén
umbilical, lo cual determina la factibilidad para proceder con la auditoria.
c) PREPARACION DE LAS ACTIVIDADES DE AUDITORIA: incluye la

elaboracion del plan de auditoria, la designacién de expertos técnicos para
conformaciéon de la Comisién de Inspeccion y la preparacion de
documentos de trabajo, como las "listas de verificacion”.

d) CONDUCCION DE LA AUDITORIA: es el trabajo que se realiza en las

instalaciones de la institucién solicitante de la Acreditacion, que incluye:

Reunién de apertura

Informacién de roles de la Comision de Inspeccion y Expertos

Técnicos

Recoleccién y verificacién de la informacién por evidencias

Generacién de hallazgos: No Conformidades y/u Observaciones

Preparacion de las conclusiones de la Visita de Inspeccion
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e Reunibén de cierre
e Preparacion, revisién y emisién del informe
Estas actividades deben ser realizadas de acuerdo con los procedimientos establecidos.
e) CONCLUSION DE LA AUDITORIA: concluye formalmente con la entrega -
recepcion del informe por la institucién solicitante de la Acreditacion
f) SEGUIMIENTO DE AUDITORIA: se refiere a las acciones correctivas
implementadas para corregir las No Conformidades con los responsables

de la institucion, las acciones preventivas y su eficacia.

6.3.1 CONTENIDO DE LAS ACTAS - INFORMES

a) DATOS DE IDENTIFICACION: En Quito, a los .... dias del mes de .... del 201...,

siendo las ....H...., la Direccién Ejecutiva del Instituto Nacional de Donacién y
Trasplantes de Organos, Tejidos y Células, designa la Comision integrada por

e TR Vi s , quienes realizan la Visita de Inspeccion,
correspondiente a la Fase .... del proceso de Acreditacion de la Compaiiia
.......... , COMO .................... (alcance de Acreditacién), ubicada en .............
(direccion)de la ciudad de ....., provincia de ....; de conformidad con el articulos 20

y 22 de la Ley Orgénica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.

b) PRIMERO.- HORA DE INSPECCION:

La hora de inspeccion fue a partir de las ....H.....

c) SEGUNDO.- INTEGRANTES DE LA COMISION DE INSPECCION

1. Dr(@).....oceevvennnn. ;
2. Dr@..c.cceeeeiennnens Y,
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d) TERCERO.- INSPECCION DE CONTROL

Se procedié con la reunién de apertura, en presencia de ................ por .........
Institucién a ser Acreditada y del ....... R , , por el INDOT, durante la

cual se explicé la metodologia de la Visita y se dio inicio a la Inspeccion:

e) CUARTO.- NORMATIVA LEGAL

La Ley Orgénica de Donacién y Trasplante de Organos,. Tejidos y Células,
publicada en el Registro Oficial No. 398, de fecha 4 de marzo de 2011, establece:

Art. 19.- Autorizacién y Acreditacién.- Los trasplantes de érganos, tejidos y células
solamente podran realizarse en hospitales e instituciones de salud que cuenten con la
autorizacion de la Autoridad Sanitaria Nacional.

La acreditacion sera otorgada por la entidad o dependencia designada por la
Autoridad Sanitaria Nacional. Los requisitos para la acreditacion seran determinados

por el reglamento que se expida para el efecto.

La Autoridad Sanitaria Nacional suspendera o retirara, en forma inmediata y luego de
la correspondiente inspeccion, la autorizacion y/o acreditacion a los programas de
trasplantes de los establecimientos de salud que no realicen estos procedimientos, de

conformidad con el reglamento correspondiente.

Art. 22.- Acreditacion profesional.- Los actos médicos referidos al proceso de
donacién y trasplantes contemplados en esta Ley solamente podran ser realizados
por médicos o equipos acreditados, para tal efecto, por la Autoridad Sanitaria
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Nacional y reconocidos por la Secretaria de Educacién Superior Ciencia, Tecnologia

e Innovacion.

f) QUINTO.- CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1. CONCLUSIONES:
2. RECOMENDACIONES

g) DISPOSICIONES: Para continuar con el proceso de Acreditacion, es necesario

cumplir con los requerimientos expuestos anteriormente, dentro del plazo maximo

de 30 dias. Una vez notificado al INDOT el cumplimiento, se emitira en un plazo de

15 dias el criterio técnico — juridico y la convocatoria para la programacion de una

nueva visita de inspeccion,

h) FIRMAS DE RESPONSABILIDAD: Particular que pongo en su conocimiento para

los fines pertinentes.

Atentamente;

COMISION DE ACREDITACION

Dr(a) Dr (a)

7. ANEXOS

Anexo |: Requisitos para el proceso de Acreditaciéon de Bancos de Sangre de Cordon

Umbilical.
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ANEXO |

REQUISITOS PARA EL PROCESO DE ACREDITACION
DE BANCOS DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL

1. Solicitud dirigida a la Directora Ejecutiva del Instituto Nacional de Donacion y
Trasplantes de Organos, Tejidos y Células — INDOT, en la cual se especifique la
actividad que realiza y el alcance de la misma;

2. Protocolos de obtencion, transporte, procesamiento, validacion, preservacion y

almacenamiento;
3. Procedimientos de trabajo normatizados (PNT); \
4. Caracteristicas del Sistema de Registro de Datos (Software);
5. Aseguramiento de la Trazabilidad,;
6. Numero de unidades recolectadas y porcentaje de uso de cordones;
7. Criterios de exclusion de unidades recolectadas, pre proceso y post proceso,

8. Informacién técnica sobre dosificacion celular, viabilidad celular y estudios

microbioldgicos de las unidades recolectadas y almacenadas;
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9. Sistema de Control de Calidad implementado;

10. Consentimiento Informado;

11. Modelos de Contrato de Servicios;

12. Publicidad;

13. Organigrama Estructural y Organigrama Funcional;

14. Detalle del equipamiento y area fisica;

15. Curriculum Vitae (incluyendo copias de los titulos universitarios y certificados de
formacién y capacitacion) del Director Médico de la Unidad y del equipo técnico
involucrado en los procesos de recolecciéon, procesamiento, preservacion vy

almacenamiento;

16. Certificaciones Internacionales (si dispone).
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PROCEDIMIENTOS PRE - ANALITICOS

OBJETIVO
ALCANCE
REFERENCIAS
GENERALIDADES
DESCRIPCION
ANEXO |

ANEXO II

B A o

OBJETO

El objetivo del presente capitulo es describir las disposiciones adoptadas por el
Organismo Nacional de Trasplantes de Organos y Tejidos (ONTOT), para el

_desarrollo de las actividades en la fase pre-analitica del muestreo al azar de los
Bancos de cryopreservacion de SCU en el Ecuador.

ALCANCE

Lo establecido en este capitulo sera de aplicacion a todas las actividades de
muestreo en lo referente a la fase pre-analitica, como requisito para la
realizacion de los analisis exigidos en el muestreo al azar de SCU, de los
Bancos de cryopreservacion, previa la acreditacion de los mismos.

REFERENCIAS
< Norma Ecuatoriana 1SO 9001:2008. "Requisitos relativos a la Gestion de la
Calidad”.

N
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% Nomma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 15189:2009. “Laboratorios
Clinicos. Requisitos particulares relativos a la calidad y la competencia. 22

edicion.

GENERALIDADES

4.1 Definiciones

Procedimiento pre-analitico:

Proceso que inicia a partir del envio de los registros con la identificacion de
muestras almacenadas en los Bancos de cryopreservacién de SCU en el
Ecuador, luego la eleccion de SCU al azar, de acuerdo al sistema de muestreo
establecido en el anexo, la peticion de los anélisis dentro del protocolo
establecido por el ONTOT como ente regulador, la preparacion de las muestras
para ser transportadas, el registro de datos, el transporte de las mismas hasta
el interior del laboratorio de referencia para los analisis previamente
seleccionados, hasta el inicio del procedimiento analitico.

Muestras: Conjunto de una o mas partes iniclalmente tomadas de un sistema.

5. DESCRIPCION
5.1

Busca asegurar

la competencia

cryopreservacion de SCU en el Ecuador.

5.2

técnica de

los Bancos de

La verificacion de la completa, Gnica y auténtica identificacion de las

muestras de eleccion, transporte hacia el laboratorio de analisis determinado
como referencial, finalizando con el inicio del proceso analitico.

5.3
analitica.

5.4

Se describe a continuacion:

Los procedimientos pre-analiticos son fundamentales para la fase

6.4.1. Cada registro correspondiente al historial de la muestra motivo
de analisis, debera contener la siguiente informacion:

a)

Identificacion unica de la SCU: codigo, nombres, apellidos y
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cédula de identidad o pasaporte de la madre representante.

b) Datos de la muestra primaria; nombres, apellidos, cédula de
identidad, o pasaporte de la madre representante, fecha y hora de la
recoleccion, peso inicial, nombre del facuitativo, origen.

C) Datos de la muestra almacenada: nombres, apellidos, cédula de
identidad, o pasaporte de la madre representante, fecha y hora del
almacenamiento final, peso final, nombre y firma del técnico
responsable.

d) Historia Clinica firmada por el Ginec6logo o profesional de la
Salud que atienda el procedimiento del parto.

e) Informaciéon clinica relativa a la condicion de la muestra:
resultados de andlisis para pruebas de VDRL, HTLV | y Il, CMV igG,
CMV IgM, Toxoplasma IgG, Toxoplasma IgM, Rubeola 1gG, Rubeola
IgM, HIV, Hepatitis B HBsAg, Hepatitis C HCVAg, serotipificacion,
andlisis bacteriolégico y andlisis micolégico, para estos dos ultimos pre-
procesamiento y post-procesamiento.

f) Informacioén de calidad de la muestra: resultados de dosis celular
y viabilidad celular al almacenamiento, fecha y hora de analisis y
almacenamiento.

9) Deben establecer los criterios de aceptacion y rechazo de
muestras, sustentados por registros originales.

5.4.2. El Laboratorio debe disponer de un manual de procedimientos
para el transporte de muestras cryopreservadas, en el que detalla las
instrucciones de transporte y medidas de seguridad para las muestras.

5.4.3. El manual de transporte de muestras incluye:

1) Sera el ONTOT, quien previamente autorice la liberacion
de unidades de SCU, para uso exclusivo de trasplante
hematopoyético, verificando la dosis celular, viabilidad y
estudio bacteriologico.
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2) Formularios del consentimiento informado, cuando
aplique el requerimiento de transporte de las muestras
almacenadas.
3) Instrucciones a seguir por personal del Banco de
cryopreservaciéon de SCU en el Ecuador para:

a) Preparacion de la muestra a ser transportada.

b) Preparacion de las condiciones de transporte y el
medio de transporte correspondientes.

c) Especificacion clara y certera de los requisitos
especiales de tiempos de preparacion de la muestra,
transporte de la muestra y pre-procesamiento de la
muestra.

4) Instrucciones para:

a) Tipo y cantidad de muestra almacenada a tomar.

b) Momento especial especifico para el cambio del
almacenamiento definitivo al temporal, para transporte
de la muestra. Rangos de tiempo y temperatura.

¢) Equipos, recipientes, medios y demas requerimientos
necesarios a utilizar,

d) Cualquier requisito especial en la manipulacion y
conservacion desde el tiempo de la extraccion de la
muestra del almacenamiento definitivo, hasta la
recepcion de la misma en el Laboratorio de referencia
(requisitos de transporte, temperatura, tiempo de
entrega, efc.).

e) Informacién correcta y detallada del propietario o
representante a quien pertenece la muestra.

f) Informacion Clinica.
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g) Registro de la identidad de la persona que recolecta,
procesa y almacena la muestra de SCU.

h) Disposicién segura de los materiales utilizados en los
diferentes procesos sometidos a la muestra para
asegurar las condiciones Optimas de la misma y el
desecho regulado segun la regulacion
correspondiente, de los materiales utilizados, etc.

5) Instrucciones para:
a) Elalmacenamiento de las muestras analizadas.
b) Tiempos limites para cada procedimiento.
c) Especificaciones para el tratamiento de las muestras.
d) Repeticion de los andlisis debido a fallas analiticas.

54.4. La documentacion que forma parte del Manual de
Procedimientos de Transporte de SCU, estd sometida al sistema de
control de la documentacion establecida en el ONTOT.

5.4.5. Las muestras deben mantener trazabilidad, mediante los
registros cormrespondientes. Asi como deben especificarse el
procedimiento en caso de existir incertidumbre en la identificacion de la
muestra inicial, inseguridad de validacion de la misma y posibles errores
durante el transporte de la misma.

5.4.6. El Laboratorio debe tener establecidas las condiciones en que se
deben trasladar las muestras al Laboratorio, estas son:

a) Intervalo de tiempo apropiado de acuerdo a la naturaleza
de la muestra.

b) Dentro de un intervalo de temperatura especificado en el
manual de recoleccién de muestras SCU y con el equipo
especifico para asegurar la integridad de las muestras.

c) Garantia de la seguridad de quien la transporta, del
D)
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publico en general y de los Bancos de cryopreservacion
de SCU en el Ecuador, en cumplimiento con las
regulaciones locales, regionales y nacionales.

5.4.7. La fecha, hora de recepcion e idenfidad de las muestras
almacenadas recibidas en el Laboratorio de referencia y las condiciones
de recepcion de la misma, seran registradas como parte del reporte.

5.4.8. Con la aplicacion de las instrucciones establecidas para la
recepcién e Identificacién de muestras de SCU y que forman parte del
“Manual de Transporte de Muestras”, el Laboratorio de Referencia,
asegura la trazabilidad de las porciones de muestras o sub-muestras de
la muestra inicial.
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PROCEDIMIENTOS PRE - ANALITICOS
ANEXO |

1. DEFINICION DE MUESTREO

La determinacion del tipo de técnica de muestreo esté basada en calcular una
muestra representativa, sobre el total de una poblacion de muestras reportadas

en existencia.

Una muestra adecuada significativa quiere decir, lograr una version simplificada
de la poblacién, que represente los requisitos basicos de la poblacion.

Se tomara el Método de muestras probabilisticas, en donde todas las muestras
tienen una probabilidad conocida de ser elegidas para Incluirlas dentro del
grupo de muestreo.

El muestreo dentro del Método probabilistico, sera aleatorio sistematico, el
mismo que selecciona al azar a la primera muestra, eligiendo el resto a
intervalos fijos. Para efecto, se calculara el coeficiente de elevacion:

K= N/n
Siendo:
N = el tamafio de la poblacion

N = el tamafio de la muestra

El procedimiento consiste en elegir al azar, un namero no superior al
coeficiente de elevacion (k), que sera el nimero a partir del cual se inicia la
seleccion.

El resto se elige, sumando sucesivamente el coeficiente de elevacion al Gltimo
nuamero.
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VENTAJAS DE LA METODOLOGIA DE ELECCION:

a) Pemitira considerar los errores de muestreo.

b) Permitird considerar el intervalo de confianza en que se mueven las

estimaciones.

c) Facil de aplicar.

d) No siempre es necesario tener un listado de toda la poblacion.

e) Cuando la poblacién estd ordenada siguiendo una tendencia conocida,
asegura una cobertura de unidades de todos los tipos.

2.

CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Conforme el Teorema Central del Limite, se establece que toda muestra al
aumentar, tiende a la normalidad y es susceptible de ser analizada bajo una

distribucién de probabilidad normal.

Al definir:

Parametro; referimos a la caracteristica de la poblacion que es objeto de

estudio.

Estimador: referimos la funcién de la muestra que se usa para medirlo.

Error Muestral: siempre estara presente, porque existe una pérdida de
representatividad el momento de seleccionar la muestra. Sin embargo,
por la misma naturaleza de andlisis, se definird el grado de error

aceptable.

Nivel de Confianza: referimos a la probabilidad de que la estimacion
realizada esté dentro de un intervalo determinado, basado en el

estimador, de manera que capte el valor verdadero del parametro a

medir y se ajuste a la realidad.
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2.1 Calculo del Tamario de la Muestra = Poblacion Conocida

La férmula para calcular el tamaiio de muestra cuando se conoce el

tamario de la poblacién es la siguiente:

n= Nxzﬂzxpxq
d®x (N-1) + Z.2xp xq

Siendo:

N = Tamaio de la poblacién
Z = Nivel de Confianza

p = Proporcién esperada

q = Proporcién no esperada

d = Precision (error maximo permitido en proporcién)

Los parametros establecidos son:

N = Unidades del reporte del Laboratorio

Z = La seguridad Za del 95%, para lo cual el coeficiente es 1.96

p=50%=0.5
q=1-05=0.5
d=8%=0.08
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PROCEDIMIENTOS ANALITICOS

1. OBJETIVO
ALCANCE
REFERENCIAS
GENERAL
DESCRIPCION
ANEXO |

@ o o» L N

OBJETIVO

El objetivo del capitulo es describir las disposiciones adoptadas por el
Organismo Nacional de Trasplantes de Organos y Tejidos (ONTOT), para los
procedimientos a desarrollar en el Laboratorio de Referencia, relativos a las
actividades en la fase analitica.

ALCANCE

En este capitulo se estipulan las actividades de los procesos para la fase
analitica requeridas para el muestreo, establecidas por el Organismo Nacional
de Trasplantes de Organos y Tejidos (ONTOT), como ente de regulacion:

a. Verificacion de la documentacion que contenga los resultados de las
determinaciones siguientes: VDRL, HTLV Iy I, CMV 1gG, CMV IgM,
Toxoplasma IgG, Toxoplasma IgM, Rubeola IgG, Rubeola IgM, HIV,
Hepatitis B HBsAg, Hepatitis C HCVAg, y analisis micoldgico.

b. Realizacién de las determinaciones de dosis celular, viabilidad celular y
analisis bacteriolégico.

eahzaf Aprobado Por:
Dr uadalupe Orm Z. Dg d e erra Dra. Diana Almeida
& (




-

°

Ministerio de Salud Pablica

ufmm?womm

PROCEDIMIENTOS ANALITICOS
Muestreo para Acreditacion de
Laboratorios de Cryopreservacion de
Sangre de Cord6n Umbilical

MC-ONTOT-5.5
Manual de Calidad
Capltulo 5.5

18-Abr-2012

Revisidn N2 0 s
Pagina 2 de 3

3.  REFERENCIAS
< Norma Ecuatoriana ISO 9001:2008. “Requisitos relativos a la Gestién de la

Calidad”.

< Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 15189:2009. “Laboratorios
Clinicos. Requisitos particulares relativos a la calidad y la competencia. 22

edicion.

4.1 Definiciones

Procedimientos analiticos.-

Procesos que inician luego del transporte

y la recepcion de las muestras en el Laboratorio de Referencia. Termina
una vez obtenidos los resultados analiticos.

Validacion.- Confirmacion por una evidencia objetiva, que se han
cumplido los requisitos para la utilizacién objeto de la cryopreservacién
de SCU.

5. DESCRIPCION

5.1 Se hace referencia a las actividades directamente relacionadas con los
analisis y mediciones técnicas.

5.2  Amerita la seleccion de métodos analiticos validados y documentados.

5.3 Deben estar todos los procedimientos de andlisis elaborados por los
responsables del Laboratorio de Referencia, revisados por un responsable de
calidad y aprobados por el Jefe o Director Técnico del Laboratorio de
Referencia. Estos procedimientos estaran basados en las recomendaciones y
fundamentos internacionales, por lo que los procedimientos analiticos han de
ser publicados y evaluados por expertos.

5.3.1.

El Laboratorio de Referencia

debe utilizar métodos,

procedimientos e instructivos técnicos documentados, que cumplen con los
requerimientos de andlisis del servicio del Laboratorio de Referencia y son
mandatorios para la ejecucion analitica de las pruebas solicitadas por el

ONTOT.
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5.3.2. El Lahoratoric de Referencia debe utilizar solamente métodos,

procedimientos e instructivos validados para verificar que cumplen con lo

establecido

internacionalmente. El proceso de validaciébn debe estar

documentado en un procedimiento “Validacién de Métodos”. El Jefe o Director
Técnico del Laboratorio de Referencia es el responsable de aprobar las
metodologias e instrucciones de trabajo, para garantizar la validez de

resultados.

5.3.3
siguiente;

9)
h)

)

k)

1)
5.3.4

Ademas de los indicadores intemos, debe contar con lo

el principio del procedimiento utilizado para los andlisis;
las especificaciones técnicas;

el tipo de muestra;

equipo y reactivos necesarios;

los procedimientos de calibracion;

los pasos del procedimiento;

los procedimientos de control de la calidad;

las interferencias;

los célculos de resultados (incluyendo la incertidumbre de
medida);

los intervalos de referencia biolégicos;
las medidas de seguridad;
las fuentes potenciales de variabilidad.

Esta actividad, se debe garantizar bajo la evidencia y respaldo

del Control de Calidad Interno, estimacién de la incertidumbre,
trazabilidad y el Control de Calidad Externo.
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PROCEDIMIENTOS ANALITICOS
ANEXO |

1. DEFINICION DE PRUEBAS PARA ANALISIS

Realizado el muestreo al azar de las unidades de SCU y seleccionado el
Laboratorio de Referencia para el procesamiento de los andlisis, se procedera
a la realizacion de los siguientes estudios analiticos:

a) Determinacion de viabilidad
b) Determinacion de la dosis de células CD 34"

¢) Cultivo bacteriologico

7 N\
PRUEBAS PARA
ANALISIS
' LABORATORIO DE
MUESTREO | REFERENCIA
CULTIVO
VIABILIDAD DOSIS BACTERIOLOGICO
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PROCEDIMIENTOS ANALITICOS
ANEXO I

1. DEFINICION DE METODOS PARA ANALISIS DE PRUEBAS

Realizado el muestreo al azar de las unidades de SCU, seleccionado el
Laboratorio de Referencia para el procesamiento de los analisis y la
determinacion de las pruebas a analizar, se procedera a la eleccion de los

métodos oficiales para los siguientes estudios analiticos:

a) Determinacion de Viabilidad:

Método: Citometria de Flujo

Protocolo: ISHAGE

b) Determinacién de la Dosis de Células CD 34™:

Método: Citometria de Flujo

Protocolo: ISHAGE

c¢) Cultivo bacterioldgico:

Método: Automatizado
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PROCEDIMIENTOS POST- ANALITICOS

Y OBJETIVO

2. ALCANCE

3. REFERENCIAS

4, GENERAL

5. DESCRIPCION

6. ANEXO |

1. OBJETIVO

El objetivo del capitulo es describir las disposiciones adoptadas por el ONTOT,
para los procedimientos en el Laboratorio de Referencia, en el desarrollo de las
actividades de la fase post-analitica.

2. ALCANCE

Se aplicara en todas las pruebas de viabilidad celular, dosis celular y analisis
bacteriologico, establecidas por el Organismo Nacional de Trasplantes de
Organos y Tejidos (ONTOT), como ente de regulacion, dentro del muestreo.

3. REFERENCIAS
% Norma Ecuatoriana ISO 9001:2008. "Requisitos relativos a la Gestion de la
Calidad”.

% Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN-ISO 15189:2009. “Laboratorios
Clinicos. Requisitos particulares relativos a la calidad y la competencia. 22

o,
>

edicioén.

7

%
D = (G
st e &%&FF K e
Q\ARealizadgj 2 Aprobado Por:
D uadalupe Or e erra Dra. Diana Almeida

N =
QI'L.'Q l19';]




MC-ONTOT-5.7
PROCEDIMIENTOS POST-ANAITICOS Manual de Calidad
Muestreo para Acreditacion de Capitulo 5.7
Mo de St it Laboratorios de Cryo'preserv_gmén de - 18-Abr-2012
2 Grganas y o3 ONTOT Sangre de Cordén Umbilical Revisiéon N2 0O
Pagina 2 de 3
4, GENERAL

4.1 Definiciones

Procedimientos post-analiticos.- Procesos que inician posterior a la fase
analitica, que incluyen el procedimiento de entrega de resultados y desecho
seguro de la muestra.

5. DESCRIPCION

5.1  Lafiabilidad en la obtencion de resultados emitidos por el Laboratorio de
Referencia, asegurando la confidencialidad como base fundamental.

5.2 Posibilita desde el punto de vista de la competencia técnica, destinar los
resultados de los analisis obtenidos como argumento regulatorio.

5.3  La fiabilidad de los resultados permitira en forma independiente, cumplir
con el compromiso de calidad y competencia técnica requerido por el ONTOT.

5.4 Esta actividad, se debe garantizar bajo la evidencia y respaldo del
Control de Calidad Interno, estimacion de la incertidumbre, trazabilidad y el
Control de Calidad Extemno.

55  De cumplirse:

5.5.1. Los resultados deben ser revisados por el responsable técnico
antes de autorizar la entrega de los mismos.

5.5.2. Siempre que sea posible, el Laboratorio de Referencia debera
conservar las muestras, al menos por el tiempo indicado por el ente
regulador (ONTOT).

5.5.3. Una vez finalizado el periodo de conservacion establecido para
el almacenamiento de las muestras, el Laboratorio de referencia podra
proceder al desecho de las mismas, de acuerdo a las reglamentaciones
y recomendaciones establecidas en el pais, para el manejo de
desechos biol6gicos. Asi se evitarad exposiciones de peligro, de
integridad del personal, se garantiza la confidencialidad y posibilidad de
uso no autorizado de la muestra.
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5.5.4 Los resultados seran entregados dentro del plazo que requiera el
andlisis de cada prueba, exclusivamente al personal designado y
autorizado por el ONTOT, bajo garantia de fiabilidad y confidencialidad.
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PROCEDIMIENTOS POST- ANALITICOS

ANEXO 1

1. DEFINICION DE CRITERIOS DE ACEPTACION DE MUESTRAS

Realizado el procedimiento Pre-Analitico, Procedimiento Analitico y Post-
Analitico, se procedera con la interpretacion de los resultados, con el fin de
dictaminar la aceptacién o rechazo de las muestras, bajo los siguientes

criterios:
a) Viabilidad: 90%
b) Dosis de células CD 34*: 1.5 x 10°

C) Cultivo bacteriolégico: Negativo
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CRITERIOS

ACEPTACION

DE

Determinacién de
Viabilidad

Citometria de Flujo

Citometria de Flujo
ISHAGE

—

ISHAGE

CD 34"

eterminacion de la
Dosis de Células

Automatizado
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