
INSTRUCTIVO PARA LA IMPORTACION DE TEJIDOS PARA TRASPLANTE

1.	INTRODUCCIÓN
[bookmark: _GoBack]
El Instituto Nacional de Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células INDOT, como entidad adscrita a la Autoridad Sanitaria Nacional, tiene la responsabilidad de cumplir y hacer cumplir  con el marco legal establecido en la Constitución de la República, Ley Orgánica de Salud, Ley Orgánica de Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células,  Reglamento General, y demás normativa legal vigente en el ámbito trasplantológico;  es responsable de normar, regular,  vigilar, controlar y evaluar el Sistema Nacional Integrado de Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células. 

En el numeral 20 del artículo 3 del  Reglamento General a la Ley  Orgánica de Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células, determina que el INDOT tiene la facultad de: “Autorizar la importación y exportación de órganos, tejidos y/o  células, destinados a procedimientos de donación y trasplante, una vez cumplidos los requisitos establecidos para el efecto”.

Las ecuatorianas, ecuatorianos y extranjeros residentes legales en el país pueden tener acceso a tejidos importados únicamente en establecimientos del Sistema Nacional de Salud, acreditados para la actividad trasplantológica, es obligación de los establecimientos de salud notificar al INDOT la documentación requerida. 

2.	MARCO LEGAL (1)

Ley Orgánica de Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células (artículos: 1, 3, 7, 56 y 58 y el Reglamento a la Ley Orgánica de Donación y Trasplantes de Órganos, Tejidos y Células (artículo 3 numerales: 20 -22).  



3.	OBJETIVO GENERAL

El presente Instructivo tiene por objeto regular el proceso de importación de tejidos con fines de trasplante cumpliendo con los requisitos técnicos de calidad establecidos en las normativas nacionales vigentes, para su uso en receptores como alternativas terapéuticas.

4.	ALCANCE

El presente Instructivo es de aplicación obligatoria para todos los profesionales de la salud de los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud,  que realizan importación de tejidos para trasplante; y, para todas las casas de representación, distribuidoras y establecimientos de comercialización de dispositivos médicos para uso en humanos, que se encuentren acreditados por el INDOT.

5.	DEFINICIONES Y CONCEPTOS (2-3)

Ablación.- separación o extirpación quirúrgica de una parte del cuerpo; amputación.
Almacenamiento: Es el mantenimiento de los tejidos y/o células en condiciones controladas y adecuadas hasta su distribución.
Alogénico.- Es el trasplante entre individuos de una misma especie genéticamente diferentes.
Asignación de órganos, tejidos y/o células.- Es el procedimiento mediante el cual, respetando los principios de bioética, las listas de espera y su reglamento, la Autoridad Sanitaria  determina al beneficiario del o los órganos, tejidos y/o células.
Banco de Tejidos.- Es la unidad de salud técnica, especializada y autorizada, que obtiene, procesa, almacena y preserva tejidos y/o células para su posterior implantación o utilización con fines terapéuticos y de investigación, bajo normas que permitan garantizar la calidad desde su obtención hasta la utilización clínica.
Biovigilancia.- Esta actividad permite notificar, registrar y transmitir información sobre los efectos y reacciones adversas que puedan haber influido o pudieran influir en la calidad y seguridad del tejido y que puedan atribuirse a los procesos de obtención, evaluación, procesamiento, almacenamiento y distribución, así como toda reacción adversa observada durante o a raíz de la aplicación clínica del tejido, y que pudiera estar relacionada con su calidad y seguridad
Centro o unidad de obtención: establecimiento sanitario, unidad hospitalaria o cualquier otra institución que lleve a cabo actividades de obtención y extracción de tejidos o células, o que puede posibilitar la recogida y utilización de residuos quirúrgicos con las finalidades que establece esta norma, y que no precise ser autorizado como establecimiento de tejidos.
Córnea.- Estructura transparente de la ventana orbital en forma de cúpula que cubre la parte frontal del ojo.
Distribución.- El transporte y la entrega de órganos, tejidos y células destinados a su implantación en el ser humano.
Donación.- Es el hecho de donar tejidos y/o células humanas destinadas a ser aplicadas en el ser humano.
Donante.- Es toda fuente humana viva o muerta de órganos, tejidos y/o células en buen estado funcional, para trasplantarlos en otra persona o utilizarlos con fines terapéuticos o de investigación.
Embalaje: Empaquetado o colocación de tejidos en condiciones adecuadas de transporte
Implantación de tejidos: cualquiera de actividades que implican utilización terapéutica de tejidos humanos, y engloban las acciones de trasplantar, injertar o implantar.
Importar.- El cuerpo humano, partes del cuerpo, células, tejidos y órganos para su aplicación en seres humanos, legalmente adquiridos fuera de la frontera nacional a la que se ha transportado para su uso. La importación debe ser conforme las leyes, las leyes y convenios locales (país receptor) internacionales y el suministro de las leyes del país.
Preservación.- La utilización de agentes físicos y químicos, u otros medios durante la obtención, procesamiento y mantenimiento de los órganos y/o tejidos, a fin de retrasar el deterioro biológico o físico de los  mismos.
Procuración: Es el conjunto de actividades relacionadas con la detección, identificación, evaluación y mantenimiento de un potencial donante cadavérico; con el diagnóstico y certificación de muerte, obtención del consentimiento familiar o de procurador en el caso de niños, niñas y adolescentes o de personas que no pueden expresar su voluntad de acuerdo a la ley; coordinación de los equipos de ablación, acondicionamiento y mantenimiento de los órganos, tejidos y células en condiciones de viabilidad para su implante, así como la asignación, búsqueda y localización de receptores.
Receptor.- Es la persona en cuyo cuerpo se implantan componentes anatómicos provenientes de otro organismo humano o de otra especie.
Reacción adversa: Es la respuesta inesperada del donante o del receptor, incluida una enfermedad transmisible, asociada a la obtención o aplicación en el ser humano de tejidos y células, que resulte mortal, potencialmente mortal, incapacitante, que produzca invalidez o incapacidad, o que dé lugar a hospitalización o enfermedad o que las prolongue.
Transporte: Es la movilización de los tejidos desde los sitios de colecta hacia los bancos de tejidos debe efectuarse en condiciones controladas que garanticen la conservación de la integridad de la calidad e identidad de la placenta para obtener membrana amniótica de calidad.
Tejido.- Toda parte constituyente del cuerpo humano formada por células unidas por algún tipo de tejido conectivo.  
Trasplante.- Es el reemplazo, con fines terapéuticos, de componentes anatómicos en una persona,  por otros iguales y funcionales provenientes del mismo receptor, de un donante vivo o cadavérico.
Trazabilidad.- Capacidad de localizar e identificar tejidos o células durante cualquier etapa, desde su obtención, pasando por el procesamiento, evaluación y almacenamiento, hasta su distribución al receptor  o su desestimación o eliminación, incluyendo la capacidad de identificar al donante, el banco de tejidos y células, las instalaciones que lo reciben, procesan o almacenan los órganos, tejidos o células, los receptores y cualquier producto y material que entre en contacto con esos tejidos o células y que  pueda afectar a la calidad y seguridad de los mismos.

6.- ABREVIATURAS

INDOT: Instituto Nacional de Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células 
BANTEC: Banco Nacional de Tejidos y Células
VIH 1-2: Virus de Inmunodeficiencia Adquirida 1-2
VHC: Virus de Hepatitis C
VHB: Virus de Hepatitis B

7.-PROCESOS PARA IMPORTACION DE TEJIDOS. (1-7)

7.1.- La importación de tejido  se únicamente puede ser solicitada por aquellos establecimientos de salud acreditados y todas las casas de representación, distribuidoras y establecimientos de comercialización de dispositivos médicos para uso en humanos, que se encuentren acreditados por el INDOT, a fin de garantizar un suficiente nivel de calidad,  seguridad  y  cumplir con los requisitos de trazabilidad. 

7.2.- Para la importación de tejidos humanos con fines de trasplante, provenientes de donantes vivos o cadavéricos, deberán cumplir con las formalidades y obligaciones aduaneras, a través del Servicio Nacional de Aduanas. 

7.3.- El INDOT autorizará la importación de tejidos sólo en estas circunstancias:
a.	Que haya evidencia medica  aplicando los niveles  del National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) y el Oxford Centre for Evidence-Based Medicine  (OCEBM), de los beneficios en la utilización del tejido que se quiere  trasplantar.
b.	Cuando la finalidad de la importación del tejido sea exclusivamente para aplicación en humanos.

7.4.-  Para importación de corneas el establecimiento de salud  acreditado para trasplante, a través del médico especialista tratante debidamente acreditado, deberán enviar la solicitud de autorización de importación de tejidos  adjuntado el formulario correspondiente RG-INDOT-175 (ANEXO 1: Solicitud de importación de tejidos), a las Coordinaciones Zonales del INDOT (ANEXO 2), en la solicitud se especificarán: 
· los datos del establecimiento de salud  y la especialidad correspondiente que realizará el trasplante; 
· el tipo de tejido y sus características; 
· el código del receptor, 
· EL diagnóstico por el cual se requiere el trasplante. 

7.5.- Para TOML, membrana, piel y otros, los establecimientos de comercialización de dispositivos médicos  a través de su representante legal deberá cumplir con los pasos señalados en el punto anterior, con excepción del código de receptor y el diagnostico por el cual se requiere el trasplante. 

7.6.- se deberá cumplir con el Reglamento para acreditación de servicios de apoyo para trasplante. www.donaciontrasplante.gob.ec

7.7.- La Coordinación zonal enviará la solicitud de importación  a la Dirección Técnica de Bancos de Tejidos del INDOT, esta instancia realizará el análisis técnico de la importación de tejidos e iniciara el registro estadístico, además emitirá el informe para que la Dirección Ejecutiva autorice la importación, a través de RG-INDOT-176 (ANEXO 3: Autorización de Importación)

7.8.- El banco o establecimiento de salud y todas las casas de representación, distribuidoras y establecimientos de comercialización de dispositivos médicos para uso en humanos, que se encuentren acreditados por el INDOT que realizan la importación de tejidos deberán entregar a la Dirección técnica de Regulación del  INDOT, de manera anual:

•	Un documento que acredite el funcionamiento del banco o establecimiento EXPORTADOR expedido por la autoridad sanitaria del país de origen, debidamente legalizado o apostillado. 
•	Copia certificada de la licencia Sanitaria o su equivalente del establecimiento con autorización específica para exportación de tejidos para trasplante, debidamente legalizada o apostillada.
· Cumplimiento de los estándares y reglamentación de la Autoridad Sanitaria local, 
· El cumplimiento de los criterios de selección y de exclusión general y específicos de tejidos usados en cada país.
· Certificado de calidad ISO 13485:2016 u otro similar.

7.9.- El Banco o establecimiento de salud que exporte tejidos al Ecuador, deberá adjuntar un certificado de cumplimiento, emitido por la autoridad sanitaria en el que conste: 

· Que el tejido a importar no sea reactivo a las pruebas serológicas, inmunológicas y microbiológicas realizadas en el país de origen
· Código del Banco, que permita el seguimiento de los tejidos enviados. Este código se registrara en los archivos del BANTEC

7.10.- En el caso de que se realice la importación de varios tejidos a la vez o lotes de tejidos específicos, se solicitaran los mismos documentos puntualizados en los numerales  7.6 Y 7.7, así como la certificación sugerida de liberación con el código correspondiente.

7.11.- Una vez analizada la idoneidad del tejido a ser importado, así como la legitimidad del establecimiento procesador de tejidos y exportador del mismo; la Dirección Técnica de Bancos de Tejidos y Células emitirá el informe para autorización de la Dirección Ejecutiva, autorización que será enviada al establecimiento solicitante en el término  de 24 horas. 

7.12.- Una vez realizado el trasplante, el establecimiento de salud enviará a la Coordinación Zonal y  está a su vez, a la Dirección Técnica de Bancos de Tejidos, el FORMULARIO RG-INDOT-177  (Anexo 4: Informe de implante de tejido), el cual se adjuntara al archivo del BANTEC, con la valoración de la calidad de los tejidos de origen en el término de 5 (cinco) días calendario máximo posteriores al trasplante.

7.13.- El certificado de Implante o trasplante será registrado en la estadística de la Dirección Técnica de Bancos y Tejidos con el fin de  asegurar la trazabilidad desde el ingreso al país del tejido importado hasta el trasplante para ulterior seguimiento. 

7.14.- Los formularios RG-INDOT-175 y RG-INDOT-176, deben presentarse en la Aduana, en original y dos copias. El personal aduanero interviniente hará constar su firma en los formularios, reservándose un ejemplar que deberá ser archivado en la dependencia, otra copia para el solicitante y el original para la Coordinación Zonal del INDOT.

7.15.- En el caso de córneas, y debido a la alta demanda de pacientes para acceder a un trasplante,  con fines ópticos o tectónicos, las corneas importadas deberán cumplir con las normativas nacionales. www.donaciontrasplante.gob.ec

8.- BIOVIGILANCIA: 

-	Seguimiento al paciente
Las Coordinaciones Zonales del INDOT serán las responsables del seguimiento del paciente de acuerdo al procedimiento respectivo.
-	Reacciones adversas
Toda reacción adversa relacionada con el trasplante de tejidos importados, deberá ser reportada por el médico especialista y el establecimiento de salud en donde se realizó el trasplante o implante a la Coordinación Zonal del INDOT respectiva, quienes remitirán al BANTEC para ingreso al archivo.



9.- TRAZABILIDAD: 

Se llevará un sistema de rastreo de origen y destino de todos los tejidos importados, a su vez  toda la información relacionada será ingresada en los sistemas informáticos del Banco de  Tejidos, con la documentación respectiva de cada proceso en tiempo real, con el fin de asegurar la trazabilidad. 

1. El rastreo de origen a destino no sólo se aplica a los tejidos, sino también a los productos y materiales que entren en contacto con el tejido y puedan tener efecto sobre su calidad y seguridad.
2. La información mínima que se requiere en la identificación/etiquetado del tejido es:
1) Identificación del banco de tejidos,  establecimiento de salud u organismo de obtención autorizado, país, ciudad, dirección, teléfonos y e-mail.
2) Nombre del tejido
3) Características: dimensiones u otra información inherente al tejido
4) Número identificativo, único de donación: código
5) Fecha de obtención 
6) Fecha de caducidad
7) Resultados de análisis laboratorio: serología, inmunología, microbiología, pruebas NAT
8) Condiciones de almacenamiento
9) Identificación del tejido con el logo de substancia de categoría BUN 3373
10) La etiqueta debe ser reflexiva, adhesiva y mínimo debe cubrir las tres cuartas  partes de la bolsa estéril que contiene el tejido. Resistente a temperaturas de congelación y ultracongelación.
3. La información se guarda y se custodia de forma segura por 30 años a partir de su archivo.




10.-	CONFIDENCIALIDAD

Se guardara absoluta reserva en cuanto a la información que permita la identificación de donantes y receptores del tejido, ni se facilita a los donantes o familiares los datos identificadores de los receptores o viceversa. 

11.- TRANSPORTE

El transporte se regirá en base a la normativa vigente en el país de origen siempre y cuando garantice que el tejido se encuentre en las condiciones especificadas de seguridad y calidad del tejido. 

12.- DESCARTE DEL TEJIDO

Si las corneas no fueron utilizadas  el establecimiento importador deberá comunicar al INDOT y en caso de ser donado seguir el instructivo de asignación y donación de corneas. Igual procedimiento en el caso de otros tejidos. www.donaciontrasplante.gob.ec

INSTRUCTIVO PARA LA IMPORTACION DE TEJIDOS PARA TRASPLANTE

1.	INTRODUCCIÓN

El Instituto Nacional de Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células INDOT, adscrito al Ministerio de Salud Pública como Autoridad Sanitaria Nacional, tiene la responsabilidad de cumplir con el marco legal vigente establecido en la Constitución de la República, Ley Orgánica de Salud, Ley Orgánica de Donación y  Trasplante de Órganos, Tejidos y Células y su reglamento general; y el Estatuto Orgánico de Gestión Organizacional por Procesos de INDOT con la finalidad de normar, regular,  vigilar, controlar y evaluar el Sistema Nacional Integrado de Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células. 

El Reglamento General a la Ley  Orgánica de Donación y Trasplante de Órganos, tejidos y Células, capítulo II, Artículo 3, inciso 20 dice: “Autorizar la importación y exportación de órganos, tejidos y células, destinados a procedimientos de donación y trasplante, una vez cumplidos los requisitos establecidos para el efecto”.
Los y las ecuatorianos pueden tener acceso a tejidos importados únicamente en establecimientos del Sistema Nacional de Salud, acreditados y autorizados para trasplante, es obligación de estos últimos notificar al INDOT la documentación necesaria que se requiera.

2.	MARCO LEGAL

Ley Orgánica de Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células (artículos: 1, 3, 7, 56 y 58) y el Reglamento a la Ley orgánica de Donación y Trasplantes de Órganos, Tejidos Y Células (artículos: 20 -22).

3.	OBJETIVO GENERAL

Regular el proceso de importación de tejidos para trasplante a nivel nacional sobre la base del cumplimiento de los requisitos técnicos de calidad establecidos en las normativas nacionales e internacionales vigentes, para su uso en receptores como alternativas terapéuticas.

4.	ALCANCE

a)	Todos los profesionales de la salud de los establecimientos del Sistema Nacional de Salud,  que realicen importación de tejidos para trasplante. 
b)	establecimientos de comercialización de dispositivos médicos y/o reactivos bioquímicos de diagnóstico in vitro para uso humano acreditados en el INDOT a nivel nacional.

5.	DEFINICIONES Y CONCEPTOS

Ablación.- separación o extirpación quirúrgica de una parte del cuerpo; amputación.
Almacenamiento: Es el mantenimiento de los tejidos y/o células en condiciones controladas y adecuadas hasta su distribución.
Alogénico.- es el trasplante entre individuos de una misma especie genéticamente diferentes.
Asignación de órganos, tejidos y/o células.- Es el procedimiento mediante el cual, respectando los principios de bioética, las listas de espera y su reglamento, la Autoridad Sanitaria  determina al beneficiario del o los órganos, tejidos y/o células.
Banco de Tejidos.- Es la unidad de salud técnica, especializada y autorizada, que obtiene, procesa, almacena y preserva tejidos y/o células para su posterior implantación o utilización con fines terapéuticos y de investigación, bajo normas que permitan garantizar la calidad desde su obtención hasta la utilización clínica.
Biovigilancia.- Esta actividad permite notificar, registrar y transmitir información sobre los efectos y reacciones adversas que puedan haber influido o pudieran influir en la calidad y seguridad del tejido y que puedan atribuirse a los procesos de obtención, evaluación, procesamiento, almacenamiento y distribución, así como toda reacción adversa observada durante o a raíz de la aplicación clínica del tejido, y que pudiera estar relacionada con su calidad y seguridad
Centro o unidad de obtención: establecimiento sanitario, unidad hospitalaria o cualquier otra institución que lleve a cabo actividades de obtención y extracción de tejidos o células, o que puede posibilitar la recogida y utilización de residuos quirúrgicos con las finalidades que establece esta norma, y que no precise ser autorizado como establecimiento de tejidos.
Córnea.- Estructura transparente de la ventana orbital en forma de cúpula que cubre la parte frontal del ojo.
Distribución.- El transporte y la entrega de órganos, tejidos y células destinados a su implantación en el ser humano.
Donación.- Es el hecho de donar tejidos y/o células humanas destinadas a ser aplicadas en el ser humano.
Donante.- Es toda fuente humana viva o muerta de órganos, tejidos y/o células en buen estado funcional, para trasplantarlos en otra persona o utilizarlos con fines terapéuticos o de investigación.
Embalaje: Empaquetado o colocación de tejidos en condiciones adecuadas de transporte
Implantación de tejidos: cualquiera de actividades que implican utilización terapéutica de tejidos humanos, y engloban las acciones de trasplantar, injertar o implantar.
Importar.- El cuerpo humano, partes del cuerpo, células, tejidos y órganos para su aplicación en seres humanos, legalmente adquiridos fuera de la frontera nacional a la que se ha transportado para su uso. La importación debe ser conforme las leyes, las leyes y convenios locales (país receptor) internacionales y el suministro de las leyes del país.
Preservación.- La utilización de agentes físicos y químicos, u otros medios durante la obtención, procesamiento y mantenimiento de los órganos y/o tejidos, a fin de retrasar el deterioro biológico o físico de los  mismos.
Procuración: Es el conjunto de actividades relacionadas con la detección, identificación, evaluación y mantenimiento de un potencial donante cadavérico; con el diagnóstico y certificación de muerte, obtención del consentimiento familiar o de procurador en el caso de niños, niñas y adolescentes o de personas que no pueden expresar su voluntad de acuerdo a la ley; coordinación de los equipos de ablación, acondicionamiento y mantenimiento de los órganos, tejidos y células en condiciones de viabilidad para su implante, así como la asignación, búsqueda y localización de receptores.
Receptor.- Es la persona en cuyo cuerpo se implantan componentes anatómicos provenientes de otro organismo humano o de otra especie.
Reacción adversa: respuesta inesperada del donante o del receptor, incluida una enfermedad transmisible, asociada a la obtención o aplicación en el ser humano de tejidos y células, que resulte mortal, potencialmente mortal, incapacitante, que produzca invalidez o incapacidad, o que dé lugar a hospitalización o enfermedad o que las prolongue.
Transporte: El transporte de los tejidos desde los sitios de colecta hacia los bancos de tejidos debe efectuarse en condiciones controladas que garanticen la conservación de la integridad de la calidad e identidad de la placenta para obtener membrana amniótica de calidad.
Tejido.- Toda parte constituyente del cuerpo humano formada por células unidas por algún tipo de tejido conectivo.  
Trasplante.- Es el reemplazo, con fines terapéuticos, de componentes anatómicos en una persona,  por otros iguales y funcionales provenientes del mismo receptor, de un donante vivo o cadavérico.
Trazabilidad.- Capacidad de localizar e identificar tejidos o células durante cualquier etapa, desde su obtención, pasando por el procesamiento, evaluación y almacenamiento, hasta su distribución al receptor  o su desestimación o eliminación, incluyendo la capacidad de identificar al donante, el banco de tejidos y células, las instalaciones que lo reciben, procesan o almacenan los órganos, tejidos o células, los receptores y cualquier producto y material que entre en contacto con esos tejidos o células y que  pueda afectar a la calidad y seguridad de los mismos.

6.- ABREVIATURAS

INDOT: Instituto Nacional de Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células 
BANTEC: Banco Nacional de Tejidos y Células
VIH 1-2: Virus de Inmunodeficiencia Adquirida 1-2
VHC: Virus de Hepatitis C
VHB: Virus de Hepatitis B

7.-PROCESOS PARA IMPORTACION DE TEJIDOS.

7.1.- La importación y exportación entre países se  hará sólo con aquellos establecimientos de salud autorizados para procuración de tejidos, quienes tengan la competencia para garantizar un suficiente nivel de evaluación de calidad,  seguridad  y  para cumplir con los requisitos de trazabilidad. 
7.2.- La importación de tejidos humanos con fines de trasplante, provenientes de donantes vivos o cadavéricos, se efectuará a través de las Aduanas en cuya jurisdicción exista Aeropuerto Internacional.

7.3.- El INDOT autorizará la importación de tejidos sólo en estas circunstancias:
a.	Que haya evidencia medica de los beneficios en la utilización del tejido que se quiere  trasplantar, o se lo demuestre a través de un médico especialista acreditado para trasplante.
b.	Cuando la finalidad de la importación del tejido sea exclusivamente para aplicación en humanos.
c.	Que no exista en ese momento disponibilidad del tejido en los Bancos de  Tejidos nacionales. (BANTEC-INDOT, HOSPITAL LUIS VERNAZA)

7.4.- El establecimiento de salud acreditado para trasplante, a través del médico especialista tratante debidamente acreditado deberá enviar la solicitud de autorización de importación de tejidos  adjuntado el formulario correspondiente RG-INDOT-175 (ANEXO 1: Solicitud de importación de tejidos), a las Coordinaciones Zonales del INDOT (ANEXO 2), en la solicitud se especificarán los datos del establecimiento de salud  y la especialidad correspondiente que realizará el trasplante; el tipo de tejido y sus características; el código otorgado por la coordinación zonal que identifique al receptor, diagnóstico por el cual se requiere el trasplante. 

7.5.- La Coordinación zonal enviara la solicitud de importación  a la Dirección Técnica de Bancos de Tejidos del INDOT, esta instancia realizara el análisis técnico de la importación de tejidos e iniciara el registro estadístico, además emitirá el informe para que la Dirección Ejecutiva autorice la importación, a través de RG-INDOT-176 (ANEXO 3: Autorización de Importación)

7.6.- El banco o establecimiento de salud que realiza la importación de tejidos deberán entregar al INDOT, de manera anual:

•	Un documento que acredite el funcionamiento del banco o establecimiento EXPORTADOR expedido por la autoridad sanitaria del país de origen, debidamente legalizado o apostillado. 
•	Copia certificada de una licencia Sanitaria del establecimiento con autorización específica para exportación de tejidos para trasplante, debidamente legalizada o apostillada.

7.7.- El Banco o establecimiento de salud que importe tejidos al Ecuador, deberá adjuntar un certificado de cumplimiento, emitido en su país de origen en el que certifica: 

a)	Cumplimiento de los estándares y reglamentación de la Autoridad Sanitaria local, 
b)	Que el tejido a importar no fue reactivo en las pruebas de serología, inmunológicas y microbiológicas realizadas  en el país de origen al que fueron solicitados los tejidos, 
c)	El cumplimiento de los criterios de selección y de exclusión general y específicos de tejidos usados en cada país.
d)	Certificado de calidad ISO 13485:2003 u otro similar.

Además deberá adjuntar documentación que respalde las características del envió como:

a)	Descripción de las características del tejido y de las soluciones de preservación.
b)	Resultados de las pruebas efectuadas.
c)	Instrucciones,  para la descongelación y la utilización, según corresponda.
d)	Código del Banco, que permita el seguimiento de los tejidos enviados. Este código se archivará en la historia clínica del receptor.

7.8.- En el caso de que se realice la importación de varios tejidos a la vez o lotes de tejidos específicos, se solicitaran los mismos documentos del punto 7.6 Y 7.7, así como la certificación sugerida de liberación con el código correspondiente.

7.9.- Una vez analizada la idoneidad del tejido a ser importado, así como la legitimidad del establecimiento procesador de tejidos y exportador del mismo; la Dirección Técnica de Bancos de Tejidos y células emitirá el informe para autorización de la Dirección ejecutiva, autorización que será enviada a  través de las coordinaciones zonales al establecimiento solicitante en el término  de 24 horas. 

7.10.- Una vez realizado el trasplante, el establecimiento de salud enviará a la Coordinación Zonal y  está a su vez, a la Dirección Técnica de Bancos de Tejidos, el FORMULARIO RG-INDOT-177  (Anexo 4: Informe de implante de tejido), con la valoración de la calidad de los tejidos de origen en el término de 5 (cinco) días calendario máximo posteriores al trasplante.

7.11.- El certificado de implante será procesado en la estadística de la Dirección Técnica de Bancos y Tejidos y asegurara la trazabilidad desde el ingreso al país del tejido importado hasta el trasplante para ulterior seguimiento. 

7.12.- Los formularios RG-INDOT-175 y RG-INDOT-176, deben presentarse en la Aduana, en original y dos copias. El personal aduanero interviniente hará constar su firma en los formularios, reservándose un ejemplar que deberá ser archivado en la dependencia, otra copia para el solicitante y el original para la Coordinación Zonal del INDOT.
7.13.- En el caso de córneas, y debido a la alta demanda de pacientes para acceder a un trasplante,  con fines ópticos o tectónicos, las corneas importadas deberán cumplir con las normativas nacionales e internacionales:

 La importación de corneas podrá realizarse sólo de aquellos Bancos de Tejidos, Banco de Ojos, centros o unidades sanitarias que estén debidamente autorizados (vigentes)  por la autoridad sanitaria competente del país de origen, para realizar el procesamiento de corneas. 

Las corneas importadas para trasplante con fines ópticos  debe cumplir con los criterios establecidos en la normativa emitida para este fin. www.indot.gob.ec

Las corneas importadas para trasplante con fines tectónico  igualmente deben cumplir con la normativa del INDOT, a excepción de:	Recuento de células endoteliales entre 1500 a 3600 células/mm 2 

8.- BIOVIGILANCIA: 

-	Seguimiento al paciente
Las Coordinaciones Zonales del INDOT son las responsables del seguimiento del paciente de acuerdo al procedimiento respectivo.

-	Reacciones adversas
Toda reacción adversa relacionada con el trasplante de tejidos importados, deberá ser reportada por el médico especialista y el establecimiento de salud en donde se realizó el trasplante a la Coordinación Zonal del INDOT respectiva.

9.- TRAZABILIDAD: 

Se llevará un sistema de rastreo de origen y destino de todos los tejidos importados, a su vez  toda la información relacionada será ingresada en los sistemas informáticos del Banco de  Tejidos, con la documentación respectiva de cada proceso en tiempo real, con el fin de asegurar la trazabilidad. 
4. El rastreo de origen a destino no sólo se aplica a los tejidos, sino también a los productos y materiales que entren en contacto con el tejido y puedan tener efecto sobre su calidad y seguridad.
5. La información mínima en la identificación/etiquetado es:
11) Identificación del banco de tejidos,  establecimiento de salud u organismo de obtención autorizado, país, ciudad, dirección, teléfonos y e-mail.
12) Nombre del tejido
13) Características: dimensiones u otra información inherente al tejido
14) Número identificativo, único de donación: código
15) Fecha de obtención
16) Fecha de caducidad
17) Resultados de análisis laboratorio: serología, inmunología, microbiología, pruebas NAT
18) Condiciones de almacenamiento
19) Identificación del tejido con el logo de substancia de categoría BUN 3373
20) La etiqueta debe ser reflexiva, adhesiva y mínimo debe cubrir las tres cuartas  partes de la bolsa estéril que contiene el tejido. Resistente a temperaturas de congelación y ultracongelación.
6. La información se guarda y se custodia de forma segura por 30 años a partir de su archivo.

10.-	CONFIDENCIALIDAD

No se facilita ni se divulga información que permita la identificación de donantes y receptores del tejido, ni se facilita a los donantes o familiares los datos identificadores de los receptores o viceversa.
11.- ALMACENAMIENTO TEMPORAL: 

Las condiciones de almacenamiento temporal (desde la recepción del tejido en la Aduana hasta la fecha de trasplante en el establecimiento solicitante acreditado/o en el lugar de almacenamiento del importador) deberán cumplir con las siguientes condiciones;
a)	El almacenamiento de los tejidos debe estar documentada con el procedimiento y protocolo respectivo, las condiciones  deben garantizar el mantenimiento de la viabilidad, calidad y seguridad de los tejidos.
b)	El Establecimiento de Salud requirente debe asignar un espacio mínimo de 3.6m2  para la ubicación del refrigerador de laboratorio.
c)	El espacio donde se encuentre ubicado el refrigerador debe disponer de aire acondicionado y debe estar libre de riesgos para la circulación de los usuarios.  
d)	El refrigerador debe registrar una temperatura entre 2°C a 8°C en el caso de corneas, tejido osteo muscular y ligamentoso, membrana amniótica requieren ultracongelación a - 80°C
e)	Identificar en el interior del refrigerador el sitio asignado para el almacenamiento del tejido.
f)	La temperatura del refrigerador debe ser monitoreada, registrada y controlada mínimo tres veces al día.
g)	El Establecimiento de Salud debe disponer del plan anual de la calibración y mantenimiento preventivo del equipo biomédico. En caso de mantenimiento correctivo los informes respectivos.
h)	El Establecimiento de Salud debe garantizar que el almacenamiento del tejido es adecuado, los documentos que evidencien el control, monitoreo, acciones preventivas y correctivas aplicadas al equipo deben estar disponibles.
i)	Los registros de los planes de mantenimiento preventivo anual, certificados de calibración y/o verificación deben estar identificados, disponibles y almacenados adecuadamente.
j)	El almacenamiento del tejido en el refrigerador  debe permanecer en el mismo contenedor de origen.
k)	El tejido que ha sido sometidos a otros procedimientos y/o han sido abierto su contenedor primario de preservación  pierden esterilidad y no deben ser reutilizados para otros pacientes, serán devueltos al Banco de tejidos para su descarte.

12.- TRANSPORTE

El transporte se regirá en base a la normativa vigente en el país de origen siempre y cuando garantice que el tejido se encuentra en las condiciones especificadas de seguridad y calidad del tejido. 

13.- DESCARTE DEL TEJIDO

Si el tejido importado no es utilizado  debe ser  entregada al BANTEC,  con un informe indicando la causa, para su respectivo análisis y decisión. El BANTEC emitirá el informe respetivo a la Coordinación Zonal del INDOT para que se asigne o se descarte, si se descarta se devolverá el o los tejidos a la entidad que solicito la importación para su eliminación conforme a la normativa del Ministerio de Salud Pública del Ecuador. www.msp.gob.ec
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ANEXOS: ANEXO 1: FORMULARIO RG-INDOT-175. SOLICITUD DE IMPORTACION DE TEJIDOS
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ANEXO 2: 
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	 INSTRUCTIVO PARA LA  IMPORTACIÓN  DE TEJIDOS PARA TRASPLANTE

	FECHA: : 2052-024-2017

	
	
	CÓDIGO: BTC-31-IN-02

	
	Versión: 01
	PÁGINA: 1 de 16

	
	PUBLICADO    EN ANALISIS           BORRADOR        OBSOLETO

	





	


ANEXO 3: FORMULARIO RG-INDOT-176  AUTORIZACIÓN DE IMPORTACIÓN
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ANEXO 4.- FORMULARIO RG-INDOT-17 INFORME DE IMPLANTE DE TEJIDO
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      AUT   O R I  ZAC   IÓ   N  DE IM   P O  RTAC   IÓ   N     VERS  I   ÓN   :   0   2   P   UBLIC   A   D   O   EN  A N Á  LI   SI   S   BOR   R   ADO   R   O   B   S   OLE   T   O   F EC H A: 17 - 03 - 2016     C Ó DI GO :  RG  -   I ND O T - 176     P  ÁG IN  A  :1 de  1   T R AZA B I L I D A D:       Provincia:   Ciudad:   Fecha:         DÍA   MES   AÑO       Nº de autorización INDOT:     Señores   Servicio Nacional de Aduanas del Ecuador  Presente. -     (  NOMBRES  Y  APELLIDOS )     en mi   calidad   de   del  Instituto Nacional  de  Donación  y  Trasplantes  de   Órganos,   (  CARGO DE  PERSONAL AUTORIZADO  )     Tejidos  y  Células  (  INDOT   ),autorizo   a     con  cédula  de  ciudadanía   Nº       (NOMBRES Y APELLIDOS AFORADOR DE ADUANA )     a nombre de   de         (NOMBRES Y APELLIDOS   MÉDICO   ACREDITADO)   (ESTABLECIMIENTO DE SALUD  ACREDITAD O )     UNO (1)  tejido que llega   por                        para el paciente:             Es propicia la ocasión para expresarle a usted los sentimientos de consideración y estima.               PERSONAL AUTORIZADO  INDOT   FIRMA Y SELLO     NOMBRE:   C.I. :                     *   Anexar  Formulario  RG - INDOT - 175   (DOCUMENTO   ORIGINAL )   DOCUMENTO VÁLIDO ÚNICAMENTE CON  SELLOS Y  FIRMAS   AUTORIZADAS  

C Ó D I G O  D E L  P A CI E N T E  
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FECHA:  15/06/2015

CÓDIGO:  RG-INDOT-177

Fecha:

Importado

Edad:

Chagas

Sífilis

Citomegalovirus IgM: Citomegalovirus IgG:

Toxoplasma IgM: Toxoplasma IgG: 

Rubeola IgM: Rubeola IgG:

Fecha de Obtención: Hora: Ciudad: 

Fecha Preservación: Hora:                     °C

Medio de Preservación (CORNEAS): # Lote: Fecha expiración:

Contaje Celular (CORNEAS) Paquimetría (CORNEAS)

3.- DATOS DEL RECEPTOR:

Apellidos y Nombres:  Edad:

Cédula: Etnia: Sexo F M

# Historia Clínica: Dirección Domicilio:

Provincia Cantón:

Referencia domicilio: Correo electrónico:

Teléfono domicilio: Celular:

Patología de base: Sitio del Implante……………...: Derecho ………....    Izquierdo ………..

Representante legal(en casos de menores de edad)

Apellidos y Nombres: Cédula:

4.- INFORMACION DE LA CIRUGÍA:

Establecimiento 

de Salud

Red Pública Integral de Salud(RPIS)

Instituto Ecuatoriano Seguridad Social (IESS) 

Instituto Seguridad Fuerzas Armadas (ISSFA)

Nombre del Establecimiento de Salud: Provincia Ciudad

Nombres/Apellidos del CIRUJANO:

Fecha cirugía: Hora: Programada Emergencia

Procedimiento quirúrgico:

Complicaciones trans operatorias:

Ninguna SI Describa:

Diagnóstico post operatorio:

Elaborado x: Apellido/Nombre:

Cédula

Limpieza Embalaje

Cadena de 

frío

Observaciones:



Tipo de cirugía 

Privada

Seguro Social Campesino

Instituto Seguridad Social Policía Nacional (ISSPOL)



Aspecto



5.- EVALUACION DE LA CALIDAD DEL TEJIDO IMPLANTADO

Estimado Doctor/a Especialista evaluar y calificar el tejido implantado en una escala del 1 al 10 siendo 10 lo óptimo:



1.- INFORMACION DONANTE:

Procedencia del Tejido

Hepatitis B

HIV



HIV 1-2

Hepatitis B (HBsAg)

Causa de muerte:



# de autorización INDOT :



1 de 1

Ciudad:

CODIGO DEL TEJIDO



Provincia:



Establecimiento de Salud Acreditado:



PÁGINA: 



INFORME DE IMPLANTE DE TEJIDO IMPORTADO

Versión: 01

PUBLICADO    EN ANALISIS              BORRADOR          OBSOLETO

Cirujano Acreditado

Firma y Sello



Hepatitis C

Ciudad:

Estudio Inmunológico:



2.- INFORMACION DEL TEJIDO: TIPO DE TEJIDO……………………………………………………..



Tamizaje serológico Biología Molecular NAT



AÑOS   Tipo de donante:



Banco de tejidos procesador:



Temp. preservación:



Estudio Microbiológico:



Estudio Inmunológico:



Hepatitis C(anti-HVC)

Cargar
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      S   OLI   C   I   TUD   DE   IM   P   O   RTAC   IÓ   N   TE   JI   D   O   S     VERS  I   ÓN   :   0   2   P   UBLIC   A   D   O   EN  A N Á  LI   SI   S   BOR   R   ADO   R   O   B   S   OLE   T   O   F EC HA :   15 - 06 - 2015     C Ó DI GO :  RG  -   I ND OT  - 175       P Á G I N A  :1  d e  1     DÍA   MES   AÑO     Provincia:       Ciudad:   Fecha:            /a   /a                    ( 1  -   2  -   3   )       Yo   portador  de la  cédula  de  ciudadanía   Nº       (N O M B R ES Y  APE LL I D OS )     médico   acreditado   de         (   ESPE   C   IA   L   I   D   A   D   )   (UN   I   D   A   D    M   É   D   I   C   A    A   CR   E   D   ITA   D   A   )     solicito  a  usted  se  autorice  la  importación  de    un   tejido   que llega   procedente   ( TIPO D E  TEJI D O )   de   de         (  B  A  N  C O    D E     T E J  I D  O   S   )   (C  I  UD  A D   -    PAÍS   )       Dirección domiciliaria:     Provincia:   Cantón:   Referencia   domicilio:     Teléfono   domicilio:   Teléfono   móvil:   Correo   electrónico:     Referencia   Personal:   Relación:     Teléfono   domicilio:   Teléfono   móvil:   Correo   electrónico:     Diagnóstico:   Procedimiento programado:             ESTABLECIMIENTO DE SALUD  ACREDITADO :     Médico acreditado que realizara el   procedimiento:         El tejido  ……………………………   será retirado por   el Sr/Sra.   con CI:         el mismo que será responsable de la entrega a l Establecimiento de Salud   ac reditad o .                 NOMBRE:  C.I.   MÉDICO ACREDITADO   FIRMA Y SELLO     *   Llenar y  entregar el Formulario INDOT - IT  - 175   por cada uno de los tejidos   solicitados.   *   Los datos del procedimiento de trasplante serán remitidos en el FORMULARIO  - INDOT  - IT  - 177   conjuntamente con la valoración  del  Banco de  tejidos  de origen en un lapso de 5  (cinco) días máximo posteriores al   trasplante.   *   Anexar copia de cédula de identidad del   receptor.   DOCUMENTO VÁLIDO ÚNICAMENTE CON  SELLOS Y  FIRMAS   AUTORIZADAS  
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Esmeraldas

Imbabura

Carchi

Sucumbios

Napo

Orellana

Pichincha (Excepto Quito)

Cotopaxi

Tungurahua

Chimborazo

Pastaza

ZONA 9

Distrito Metropolitano de 

Quito

Manabí

Santo Domingo de los 

Tsachilas

Península de Santa Elena

Bolívar

Los Ríos

Galapagos

Guayas (Excepto los 

cantones Guayaquil, 

Samborondon y Duran)

Guayaquil

Samborondon

Duran

Cañar

Azuay

Morona Santiago

El Oro

Loja

Zamora Chinchipe

Tabla N° 1:  Zonales del INDOT

Coordinación 

Zonal 2

Guayaquil

ZONA 4

ZONA 5

ZONA 8

Coordinación 

Zonal 3

Cuenca

ZONA 6

ZONA 7

ZonaL INDOT CIUDAD

ZONAS (SENPLADES) 

QUE LE CORRESPONDEN

PROVINCIAS

Coordinación 

Zonal 1

Quito

ZONA 1

ZONA 2

ZONA 3
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