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Resolucion Nro. 107-INDOT-2024

EL SENOR DIRECTOR EJECUTIVO DEL

INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS,

Que,

Que,

Que,

Que,

TEJIDOS Y CELULAS
-INDOT-

MGS. MARIO FERNANDO HERRERA VENEGAS

CONSIDERANDO:

el articulo 32 de la Constitucion de la Republica manifiesta que: “La salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacionse vincula al ejercicio de otros
derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura
fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el
buen vivir.-El Estado garantizar4 este derecho mediante politicas econdmicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin
exclusion a programas, acciones y servicios de promocién y atencion integral de
salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se
regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad,
calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y
generacional.”;

el articulo 361, Ibidem establece la competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional
como ente Rector y responsable de las politicas de salud en el pais, el mismo
textualmente manifiesta: “El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de
salud, y normara, regulara y controlara todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector”;

el articulo 1 de la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, manifiesta que: “La presente Ley garantiza el derecho a la salud en materia
de trasplantes, a través de la regulacién de las actividades relacionadas con la
obtencion y utilizacion clinica de érganos, tejidos y células de humanos, ademas de
los productos derivados de ellos, incluyendo la promocién, donacion, extraccion,
preparacion, almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.”;

el articulo 35 de la Ley Orgénica de Donacion y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, manifiesta que:” Consentimiento expreso. - La donacién de drganos, tejidos
y/o células de donante vivo, para fines de trasplante, requerira de la declaracion del
consentimiento informado de la o el donante, otorgada ante notario publico. A esta
declaracion sera incorporado el correspondiente informe psiquiatrico sobre la
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normalidad de sus facultades meptales. Para tal efecto, sera necesario contar con el
informe motivado del Comité de Etica del hospital trasplantador.”;

el articulo 10, Ibidem, determina que “La Autoridad Sanitaria Nacional, a través del
organismo regulador designado, adoptara las medidas necesarias para garantizar
que la informacion generada del proceso de donacién y trasplante, se convierta en
andnima, a fin de que la o el donante y la o el receptor no sean identificables. En
consecuencia, es deber de la Autoridad Sanitaria Nacional: a) Adoptar medidas que
garanticen la seguridad de los datos y la imposibilidad de su revelacién no autorizada,
asi como establecer salvaguardias para evitar adiciones, supresiones o
modificaciones de los datos en las fi chas o registros de las o los donantes; b)
Establecer procedimientos para solventar posibles discrepancias en los datos; vy, ¢)
Reglamentar que los Bancos de Tejidos y Células conserven los datos necesarios
durante un minimo de treinta afios, para garantizar su trazabilidad en todas las fases.
Los datos seran archivados en soporte fisico y electrénico.”;

el articulo 130 del Codigo Organico Administrativo expresa: “Competencia normativa
de caracter administrativo. Las méximas autoridades administrativas tienen
competencia normativa de caracter administrativo Gnicamente para regular los
asuntos internos del érgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta
competencia para la maxima autoridad legislativa de una administracion publica. (...)
La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar
expresamente atribuida en la ley. ”;

el numeral 12 de articulo 3 del Reglamento a la Ley Organica de Donacién y
Trasplante de Organos, Tejidos y Células, determinaque el INDOT tiene la atribucion
y facultad de “Normar la actividad de donacion y trasplante de drganos, tejidos y
células, incluida la terapia celular e ingenieria tisular;”;

el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Instituto Nacional de
Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, se establece para los procesos
gobernantes: “Atribuciones y responsabilidades: (...) k. Aprobar las guias, protocolos
y criterios de distribucion y asignacién de 6rganos, tejidos y células, de conformidad
con la Ley y su reglamento; (...) m. Emitir resoluciones técnicas de acuerdo a su
competencia para regular la actividad de donacion y trasplante de érganos, tejidos y
células;(...)”

mediante Registro Oficial Nro. 20 de fecha 06 de agosto de 2019, se publica la
Resolucion Nro. 59-INDOT-2019, que aprueba y autoriza el “Protocolo de embalaje y
transporte de drganos, tejidos, células y muestras bioldgicas”;

mediante accion de personal No. 262 de 28 de noviembre de 2023, se nombra al Mgs.
Mario Fernando Herrera Venegas como Director Ejecutivo del INDOT”;

en el mes de enero de 2024, se inicia un proceso de revisiéon y actualizacién del
documento en mencion por parte de Direccion de Regulacion, Control y Gestion de
Calidad, areas técnicas y Coordinaciones Zonales del INDOT y expertos en trasplante
renal, cardiaco, hepatico, pulmonar, pancreatico, células progenitoras
hematopoyéticas y bancos de tejidos y células, con la finalidad de mejorar el proceso
de embalaje y transporte de 6rganos, tejidos, células y muestras bioldgicas;

mediante documento denominado INFORME TECNICO DE ENTREGA DEL
DOCUMENTO “PROTOCOLO DE EMBALAJE Y TRANSPORTE DE
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ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS Y MUESTRAS BIOLOGICAS CON FINES DE
DONACION Y TRASPLANTE”, con Trazabilidad RCC-2024/10-1T-136, de fecha 7
de octubre de 2024 realizado por la Dra. Daniela Barros, Directora de Regulacién
Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Dra. Patricia Paredes Arce,
Coordinadora General Técnica, se recomendé: “Presentar a la Maxima Autoridad del
INDOT, el presente documento normativo elaborado por la Direccién de Regulacién,
Control y Gestidn de Calidad y aprobado por la Coordinacion General Técnica, para
su aprobacién y publicacion en caso de ser pertinente. Derogar la Resolucién Nro.
59-INDOT-2019, que publica y autoriza el “Protocolo de embalaje y transporte de
drganos, tejidos, células y muestras bioldgicas.”;

con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2024-0160-M de 10 de octubre de 2024, la
Dra. Patricia Paredes, Coordinadora General Técnica, manifiesta al Director Ejecutivo
que “....posterior a identificar la necesidad institucional de actualizar el “Protocolo
de embalaje y transporte de organos, tejidos, células y muestras biologicas”, se inicia
en el mes de enero de 2024 el proceso de actualizacion del mismo, por parte de
Direccion de Regulacion, Control y Gestién de Calidad en conjunto con las areas
técnicas INDOT y expertos en trasplante renal, cardiaco, hepatico, pulmonar,
pancreatico, células progenitoras hematopoyéticas y bancos de tejidos y células. En
este sentido, hago la entrega del Informe técnico de entrega del documento “Protocolo
de embalaje y transporte de drganos, tejidos, células y muestras bioldgicas con fines
de donacion y trasplante ", elaborado por la Direccion Técnica de Regulacion,
Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacién General Técnica,
mediante el cual se encuentra el documento normativo para su aprobacion,
publicacion y aplicacion de ser pertinente. .”, memorando que es dispuesto mediante
comentario de reasignacion del sistema de gestion documental Quipux realizado por
la mé&xima autoridad al Director de Asesoria Juridica;

una vez concluido el proceso de revision, validacion y actualizacion del “Protocolo de
embalaje y transporte de érganos, tejidos, células y muestras bioldgicas con fines de
donacioén y trasplante” se identifica la necesidad de promulgar un cuerpo normativo
con la finalidad de regular el proceso de transporte de componentes anatomicos;

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articulo 3 del Reglamento
General a la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, y
articulo 130 del Cddigo Organico Administrativo esta Autoridad,

RESUELVE:

Art. 1.- Aprobar, autorizar y emitir el documento denominado “PROTOCOLO DE

EMBALAJE Y TRANSPORTE DE ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS Y



MUESTRAS BIOLOGICAS CON FINES DE DONACION Y
TRASPLANTE”.

Art. 2.- Disponer que el documento “PROTOCOLO DE EMBALAJE Y
TRANSPORTE DE ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS Y MUESTRAS
BIOLOGICAS CON FINES DE DONACION Y TRASPLANTE”, sea aplicado
con caracter obligatorio por parte de los integrantes del Sistema Nacional
Integrado de Donacidn y Trasplantes, espacialmente a las &reas que colaboran
con el transporte, a sus profesionales y el personal técnico del Instituto Nacional
de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células — INDOT.

Art.3.- Publicar el documento “PROTOCOLO DE EMBALAJE Y TRANSPORTE DE
ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS Y MUESTRAS BIOLOGICAS CON
FINES DE DONACION Y TRASPLANTE” y la presente Resolucién en la
pagina web institucional, y a través del Registro Oficial.

Art. 4.- Disponer a la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad, Direccion
de Provision y Logistica, y Coordinaciones Zonales del INDOT en sus
respectivos territorios, la socializacion a otras entidades, la ejecucion,
implementacion y el control del cumplimiento de esta resolucion, de
conformidad al documento PROTOCOLO DE EMBALAJE Y TRANSPORTE
DE ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS Y MUESTRAS BIOLOGICAS CON
FINES DE DONACION Y TRASPLANTE.

DISPOSICION GENERAL. - El presente PROTOCOLO DE EMBALAJE Y
TRANSPORTE DE ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS Y MUESTRAS BIOLOGICAS
CON FINES DE DONACION Y TRASPLANTE cédigo BTC-32-PR-03, Version 05,
entrard en vigencia a la fecha de esta resolucion de su publicacion en el Registro Oficial.

DISPOSICION DEROGATORIA. - Derogar la Resolucion Nro. 59-INDOT-2019, que
publica y autoriza el “Protocolo de embalaje y transporte de drganos, tejidos, células y
muestras bioldgicas”.

DISPOSICION FINAL. - Publiquese y cumplase.

Dado y firmado en la ciudad de San Francisco de Quito, DM, a los 21 dias del mes de
octubre de 2024.

b # HERRERA VENEGAS
e,

Mgs. Mario Fernando Herrera Venegas
DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE

DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT-

Elaborado por: Revisado por:
Abg. Santiago Escobar Mgs. Miguel Rodriguez

o A A G ANGEL " ™
F.CR1 1T AN SANTI'AGD fRODRI GUEZ LATORRE
"ESCOBAR BELTRAN

Analista de Asesoria Juridica-INDOT Director de Asesoria Juridica-INDOT
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Equipo de elaboracion — actualizacion

e Dra. Patricia Paredes, Coordinadora General Técnica de Donacién y Trasplante, INDOT

e Dra. Rommy Daniela Barros, Directora Técnica de Regulacion, Control y Gestidn de la Calidad,
INDOT

e Dra. Johanna Zambrano, Directora Técnica de Provisién y Logistica, INDOT

e Mgs. Tania Mejia, Directora Técnica de Bancos de Tejidos y Células, INDOT

e Dra. Hadaluz Ortiz, Especialista de regulacién, INDOT

Equipo de revisiéon

e Dra. Karina Giler — Coordinadora Zonal 1, INDOT.
e Mgs. Steven Morales — Coordinador Zonal 2, INDOT
e Dr. Christian Paz — Coordinadora Zonal 3, INDOT

Equipo de validacién - Comité técnico asesor

e Agustin Mauricio Vintimilla Moscoso, Especialista en Cirugia General, Posgrado de alta
especialidad en medicina Cirugia Hepato-Pancreato-Biliar, Cirujano del equipo de trasplante
hepético y renal, Hospital de Especialidades José carrasco Artiaga.

e Bernardo David Uribe Guzman, Especialista en Cirugia General, Post grado trasplantologia renal,
Cirujano del equipo de trasplante renal, Hospital de especialidades Carlos Andrade Marin.

e Carlos Fernando Bermello Meza, Especialidad de cirugia general y del aparato digestivo, Cirujano
principal del equipo de trasplante hepatico, Hospital Alfredo Paulson.

e Douglas Stalyn Barberan Veliz, Especialista en urologia, Cirujano del equipo de trasplante renal,
Hospital Alfredo Paulson.

e Enrique Patricio Ortiz Procel, Especialista en Cirugia general, Cirujano del equipo de trasplante
renal, Hospital de especialidades Eugenio Espejo.

e Francisco Fernando Salgado Mufioz, Especialista en Cirugia general, Cirugia
HepatoBilioPancreatica y Trasplante, Hospital Enriqgue Garcés.

e Juan Javier Zlniga Bohorquez, Especialista en Cirugia Toracica, Interhospital.

e Marco Francisco Acantaro Montoya, Especialista en cirugia cardiovascular, cirujano del equipo de
trasplante cardiaco, Hospital Alfredo Paulson.

e Maria Augusta Pacheco Arias, Alta especialidad en medicina de trasplante de células progenitoras
hematopoyéticas en adultos, Lider y hematéloga trasplantdloga del equipo de trasplante adulto, La
Sociedad de Lucha contra el Cancer - SOLCA Nucleo Cuenca.

e Maria José Baquero Ullauri, Ingeniera en procesos biotecnolégicos, Técnica de apoyo, Biocells
Discoveries Internacional.

e Monica Delia Gilbert Orus, Especialista de Cirugia cardiovascular, Lider y cirujana principal del
equipo de trasplante cardiaco, Clinica Guayaquil.

¢ Rafael Santiago Loachamin Huertas, Especialista em trasplante de medula ossea e terapia celular,
Lider del equipo de trasplante y médico hematdlogo trasplant6logo del equipo de trasplante, La
Sociedad de Lucha Contra el Cancer "Hospital Oncol6gico Solon Espinosa Ayala Quito.

e Silvio Guillermo Arias Palacios, Especialista En Cirugia Vascular, Cirujano del equipo de
trasplante renal, Hospital de especialidades Carlos Andrade Marin.
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1. INTRODUCCION

El trasplante de 6rganos, tejidos y células se ha convertido en el tratamiento idéneo, eficaz y
posible para mejorar la calidad de vida de los pacientes, que sufren una enfermedad
susceptible a trasplante; en patologias con fallo orgéanico terminal, en un momento dado, es
el Unico tratamiento disponible y es considerado el mejor tratamiento posible en términos
clinicos y de coste efectividad para enfermedades como la insuficiencia renal crénica.

Los drganos, tejidos y células son escasos, muy labiles y con un corto periodo de viabilidad,
pero tienen un gran valor social, por lo que deben ser tratados como un bien publico y cuidarlos
en todo el proceso, de tal manera que la primera etapa que constituye la procuracién, embalaje
y transporte para el traslado a su destino, debe asegurar y garantizar sus caracteristicas,
propiedades biolégicas y funcionales desde su procuracion hasta el trasplante, implante, o
procesamiento de tejidos o células.

La identificacién de donantes y receptores, no necesariamente se realiza en los mismos sitios
o ciudades, ni siquiera en las mismas instituciones dentro de las diferentes zonas geopolitico-
administrativas del pais, es por esto que los procesos de embalaje y transporte de 6rganos,
tejidos, células y muestras bioldgicas, respetan aspectos de bioseguridad, que es fundamental
para la donacién y trasplante, en el Ecuador.

En este sentido, el personal especializado, los procesos, insumos y equipos para la donacién
y trasplantes adquieren un gran valor social; y requieren un adecuado control de su calidad,
un procedimiento estandarizado desde la procuracién, procesamiento, almacenamiento,
embalaje y distribucién, hasta la entrega y seguimiento en el destino final, garantizando las
caracteristicas y asegurando el mantenimiento de las propiedades bioldgicas y funcionales de
6rganos, tejidos y células.

La estandarizacion de las condiciones de transporte, apegados a estandares técnicos
internacionales, debe abarcar la codificacion, el etiquetado normalizado que identifique el
contenido, el manejo de informacién completa y confidencial relacionada con el donante y el
receptor, respetando la cadena de frio y entrega efectiva de los 6rganos, tejidos, células y
muestras biolégicas. Al normalizar el proceso de embalaje y transporte se implementa un
sistema de trazabilidad, que permita respaldar de manera verificable las actividades
realizadas en este proceso.

La inclusion de mecanismos estrictos de calidad y seguridad, monitoreados
permanentemente, evita la transmisién de enfermedades. Es decir, que los lineamientos
estandarizados minimizan los riesgos de contaminacion microbioldgica y garantizan las
condiciones y propiedades para uso clinico de los érganos, tejidos, células y muestras
bioldgicas.
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2. ANTECEDENTES

El transporte de 6rganos, tejidos, células y muestras biolégicas para trasplante, tienen alta
relevancia, al garantizar sus caracteristicas y propiedades para usos clinicos. En el Ecuador
se han emitido algunas normativas para el transporte de érganos, tejidos, células y muestras
biolégicas, principalmente desde las compafias de transporte aéreo y terrestre, Seguridad
Aeroportuaria de la Direccion General de Aviacion Civil y concesionarias.

Emitir y/o actualizar normas y procedimientos a seguir, desde la Optica de la donacion y
trasplantes, es fundamental para estandarizar y garantizar los procesos de transporte de
organos, tejidos, células y muestras bioldgicas, utilizados durante la actividad trasplantoldgica.

Mediante Registro Oficial Nro. 20, de 06 de agosto de 2019, se publica la Resolucién Nro. 59-
INDOT-2019, que aprueba y autoriza el “Protocolo de embalaje y transporte de érganos,
tejidos, células y muestras biolégicas”.

Con fecha 13 de octubre de 2022, la Direccion General de Aviacion Civil, aprueba la Circular
de Seguridad de la Aviacion GSA-CR-008, “Traslado por via aérea de 6rganos, tejidos, células
y muestras biolégicas con fines de trasplante en el territorio nacional”, el cual establece el
procedimiento para el transporte de érganos, tejidos, células y muestras biolégicas desde el
mostrador de chequeo de pasajeros de los Operadores aéreos nacionales hasta las
aeronaves cuando viajen con o sin custodia del personal autorizado por el Instituto Nacional
de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células (INDOT) y aquellos envios
entregados y procesados para el transporte a través de los servicios de carga doméstica de
los Operadores aéreos, definiendo las responsabilidades de los diversos actores inmersos en
el proceso del transporte por via aérea.

En este sentido, se ha identificado la necesidad institucional de actualizar el presente
instrumento que responda a la realidad y conocimientos actuales. Considerando los érganos,
tejidos y células como prioritarios para salvaguardar la vida de los pacientes, con las
consideraciones y exigencias que establece la actividad trasplantol6gica.

3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo General

Establecer el proceso a seguir para el embalaje y transporte de érganos, tejidos, células y
muestras biolégicas con fines de donacién y trasplante, que garantice la conservacion de su
vitalidad, propiedades y caracteristicas, precautelando la seguridad del personal implicado y
del medio ambiente.
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3.2. Objetivos Especificos

e Garantizar un adecuado embalaje y transporte de los érganos, tejidos, células y muestras
biolégicas con fines de trasplante.

e Optimizar los tiempos de isquemia y reducir el dafio de los érganos, tejidos y células
obtenidos con fines de trasplante.

4. ALCANCE

Este protocolo es de aplicacion obligatoria para:

e Personal técnico y operativo del Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células — INDOT.

e Establecimientos de salud y sus profesionales acreditados en procedimientos de
procuracion, ablacién y trasplante de érganos, tejidos y células.

e Servicios de apoyo de almacenamiento de tejidos, laboratorios de histocompatibilidad e
inmunogenética, bancos de tejidos y células y sus profesionales acreditados.
Compaiiias de transporte aéreo.

Direccion General de Aviacion Civil.

5. MARCO LEGAL

Constitucién de la Republica del Ecuador.

Ley Organica de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células.

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

6. DEFINICIONES
Ablacion: Separacion o extirpacion quirdrgica de una parte del cuerpo; amputacion. (1)

Aféresis: es la técnica mediante la cual se separan los componentes de la sangre, siendo
seleccionados los necesarios para su retirada y devueltos al torrente sanguineo el resto de
componentes. La finalidad de la aféresis es la extracciébn de un componente sanguineo
destinado a la transfusion o el tratamiento de algunas enfermedades que precisen la
eliminacion de un componente patoldgico de la sangre. (2)

Almacenamiento: Es el mantenimiento de los tejidos y/o células en condiciones controladas
y Optimas hasta su distribucion. (1)

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 implantacion o utilizacion
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con fines terapéuticos y/o de investigacidn, bajo normas que permitan garantizar la calidad
desde su obtencién hasta la utilizacion clinica. (1)

Cadena de frio: Es el conjunto de procedimientos técnico - logisticos que aseguran el
almacenamiento temporal o definitivo, la correcta conservacion, transporte y distribucion de
organos, tejidos, células o muestras bioldgicas a una determinada temperatura desde la
ablacion, hasta que llegan a su destino final, el implante en los receptores. Tiene como
finalidad, asegurar que los érganos, tejidos, células o muestras biolégicas sean conservados
debidamente dentro de rangos de temperatura establecidos, para mantener sus propiedades
originales garantizando su aplicacion clinica en los pacientes. (2,5)

Camara humeda: Técnica que se fundamenta en la conservacion del globo ocular entero
en un recipiente estéril con un elevado grado de humedad y a temperatura hasta 4°C. Es
una técnica fiable, sencilla y fisiol6gica para la conservacion postmorten del globo ocular y
la cornea. El limite maximo de conservacion es de 24 horas, tras este tiempo se describe
pérdida celular no mayor al 5%. (3)

Calidad: Es la totalidad de aspectos y caracteristicas que posibilitan a un 6rgano, tejido,
célula o muestra bioldgica a ser apto para uso terapéutico y responder a las exigencias de
su indicacién clinica, incluyendo la seguridad y la eficacia. (1,5)

Célula: Unidad anatémica, funcional y genética de los seres vivos. (1)

Células Progenitoras Hematopoyéticas: Son células madre dotadas simultdneamente de
la capacidad de autorenovacion (es decir, producir mas células madre) y de originar células
hijas comprometidas en determinadas rutas de desarrollo, que se convertiran finalmente por
diferenciacion en tipos celulares especializados. (1)

Cierre estéril: Cinta, cordon elastico o plastico libre de microorganismos viables. (4)

Circular de Seguridad de la Aviacion Civil: Documento emitido por la Autoridad
Aeronautica Civil, de aplicacién obligatoria, que contiene procedimientos para el
cumplimiento de procesos, normas y disposiciones emanadas de la AAC. (8)

Cddigo de identificacion: Designacién Gnica numérica o alfanumérica que identifica cada
organo, tejido o célula de un donante, y que contiene informacién que permite seguir su
trazabilidad de origen a destino final y viceversa. (2)

Contenedor: Abarca todos los envases definidos para que, un érgano, tejido, célula o
muestra biolégica, sea transportado en las condiciones adecuadas. (2,5)

Coordinador intrahospitalario de trasplante: Profesional de la salud encargado de
organizar y coordinar los operativos de donacién y trasplante de 6rganos y tejidos con los
diferentes especialistas que participan en los mencionados procesos, mantener contacto




Instituto Nacional de Donacién

PROTOCOLO DE EMBALAIJE Y

p FECHA: 23-09-2024
y Transplante de Organos, TRANSPORTE DE ORGANOS, TEJIDOS,

Tejidos y Células INDOT z A ,
CELULAS Y MUESTRAS BIOLOGICAS | ~4pIGO: BTC-32-PR-03

BN repibiica Versién: 05 '
X del Ecuador Pusﬁoo EN Ar\huas BORﬁOR OBSOl:LE|TO PAGINA: 9 de 52

permanente entre el establecimiento de salud y el INDOT en los procesos relacionados con
la actividad trasplantoldgica y responsable de remitir al INDOT la informacion requerida. (2,6)

Criopreservacién: Proceso por el cual las células o tejidos son congelados a muy bajas
temperaturas, generalmente entre -80°C y -196°C, para disminuir las funciones vitales de
una célula o un organismo y poderlo mantener en condiciones de vida suspendida por un
tiempo determinado. (5)

Distribucién: El transporte y la entrega de organos, tejidos y/o células destinadas a su
implantacién en el ser humano. (1)

Donante: Es toda fuente humana viva o0 muerta de érganos, tejidos y/o células en buen
estado funcional, para trasplantarlos en otra persona o utilizarlos con fines terapéuticos o de
investigacion. (1,5)

Embalaje: Proceso para acondicionar los 6rganos, tejidos, células y muestras bildgicas de
tal forma que todas las operaciones de manipulacion, almacenamiento y envio se produzcan
con éxito y los productos lleguen a su destino en las condiciones adecuadas. (2,4)

Envase Primario: Recipiente rigido o flexible destinado a estar en contacto directo con el
6rgano, tejido y/o célula procesada. (5)

Envase Secundario: Los recipientes rigidos o flexibles que protegen y trasladan el o los
envases primarios. (5)

Envase Terciario: Recipiente rigido o flexible que agrupa y unifica a los anteriores en un
contenedor para protegerlos durante el proceso de distribucion y transporte. (5)

Estéril: Un material es considerado estéril cuando la probabilidad de supervivencia de
cualquier microorganismo en el mismo es inferior a 10-6. (2,5)

Globo ocular: Es un 6rgano sensorial par, altamente especializado que se ubica en la
cavidad orbitaria. La funcién principal del ojo es detectar estimulos visuales, concepto
conocido como fotorecepcién; ademas, es responsable de actuar como sensor para enviar
informacién visual al cerebro por medio del nervio dptico. En el cerebro, la informaciéon que
proviene de los ojos se procesa y finalmente es traducida en una imagen. (2)

Hemolisis: Destruccion de los hematies o glébulos rojos de la sangre que va acompafiada
de liberacién de hemoglobina. (2)

Muestras biol6gicas: Son sustancias de origen humano o animal, exentas de agentes
patégenos, que incluyen, entre otras cosas, excreciones, secreciones, sangre y sus
componentes, tejidos, células, fluidos organicos y restos mortales transportados con fines
de estudio, diagnostico, investigacion, tratamiento y/o prevencién de enfermedades, control
de calidad y otros. (2)
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Material Biol6gico: Son sustancia derivada de organismos vivos, ya sea de origen animal,
vegetal, microbiano u otro. Estas sustancias pueden ser compuestas por una amplia
variedad de componentes biolégicos, que pueden incluir; érganos, tejidos, células, fluidos,
microrganismos, etc. (2, 10)

Nitrogeno liquido: Sustancia pura en estado liquido que se encuentra a una temperatura
igual 0 menor a -195,8°C a una presion de una atmadsfera. Es incoloro e inodoro. (2)

No conformidad del producto: Material que no cumple las especificaciones para ser
considerado apto para uso terapéutico. (2)

Organo: Una parte diferenciada y vital del cuerpo humano formada por diferentes tejidos,
gue mantiene su estructura, vascularizacion y capacidad para desarrollar funciones
fisiol6gicas con un nivel de autonomia importante. (2)

Preservacion: Es el mecanismo que utiliza agentes fisicos y quimicos u otros medios
durante la obtencion, procesamiento y mantenimiento de los 6rganos y/o tejidos, a fin de
retrasar el deterioro biolégico o fisico de los mismos. (5)

Procesamiento de tejidos: Conjunto de actividades que se realizan posteriormente a la
ablacion de los tejidos y antes de su almacenamiento, con la finalidad de preservarlos para
su uso clinico. (2)

Procuracién: Es el conjunto de actividades relacionadas con la deteccion, identificacion,
evaluacién y mantenimiento de un potencial donante cadavérico; con el diagndstico y
certificacion de muerte, obtencién del consentimiento familiar o de procurador en el caso de
nifios, nifias y adolescentes o de personas que no pueden expresar su voluntad de acuerdo
a la Ley; coordinacién de los equipos de ablacién, acondicionamiento y mantenimiento de
los 6rganos, tejidos y células en condiciones de viabilidad para su implante. Asi como la
asignacioén, busqueda y localizacion de receptores. (1,6)

Receptor: Es la persona en cuyo cuerpo se implantan componentes anatémicos
provenientes de otro organismo humano o de otra especie. (1,5)

Registro: Un depositario de datos recopilados sobre donantes de érganos y/o receptores de
trasplantes con fines de evaluacién de los resultados, garantia de la calidad, organizacion
de la atencidn sanitaria, la investigacion y la vigilancia. (2,6)

Remitente: Persona o institucion que envia un érgano, tejido, célula o muestra bioldgica. (2)

Rotulado/Etiquetado: Proceso que incluye los pasos para identificar el material
empaquetado y adjuntar toda la informacion apropiada a un contenedor o paguete para que
la informacion sea claramente visible en el exterior de la caja de carton, receptaculo o
embalaje. (2,4,6)
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Sangre: Tejido compuesto de glébulos rojos, blancos, plaguetas y otras sustancias
suspendidas en el liquido denominado plasma. (2)

Sustancias infecciosas: Sustancia de la cual se sabe o0 se sospecha que contienen agentes
infecciosos. (2,10)

Sangre de corddén umbilical: Sangre recolectada, luego del clampeo, de los vasos
placentarios y del cordon umbilical que sirve como fuente de células hematopoyéticas. (2)

Soporte: Material rigido que minimiza el movimiento del tejido o muestra biolodgica dentro
del recipiente terciario. (2)

Tejido: Toda parte constituyente del cuerpo humano formada por células unidas por algun
tipo de tejido conectivo. (1,5)

Temperatura ambiente: Nivel de calor del area o ambiente con facilidades en control de
temperatura equivalente y usualmente entre 17 a 25°C. (2)

Transportador: Persona o institucion que se dedica a transportar. (2)

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 o cadavérico. (1)

Transporte: Tipo de traslado de un érgano, tejido, célula o muestra bioldgica dentro o fuera
de una unidad de salud, asegurando el mantenimiento de las condiciones de
almacenamiento y sus propiedades biol6gicas. (5)

Trazabilidad: Capacidad de localizar e identificar tejidos o células durante cualquier etapa,
desde su obtencién, pasando por el procesamiento, evaluacion y almacenamiento, hasta su
distribucion al receptor o su desestimacién o eliminacion, incluyendo la capacidad de
identificar al donante, el banco de tejidos y células, las instalaciones que lo reciben, procesan
0 almacenan los 6rganos, tejidos o células, los receptores y cualquier producto y material
gue entre en contacto con esos tejidos o células y que pueda afectar a la calidad y seguridad
de los mismos. (1,5,6)

7. EMBALAJE Y TRANSPORTE DE ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS
Y MUESTRAS BIOLOGICAS

El protocolo de embalaje y transporte de érganos, tejidos, células y muestras bioldgicas se
aplica una vez finalizada la extraccion en caso de tejidos, células y muestras bioldgicas.
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En el caso de 6rganos, una vez finalizada la primera fase de perfusién, se procede a la
extraccion del érgano y el mismo se embala adecuadamente y se prepara para el traslado,
garantizando su correcta conservacion durante el transporte.

El equipo profesional encargado de la ablacion debe proporcionar los insumos necesarios
para el embalaje y transporte de érganos, tejidos, células y muestras bioldgicas.

7.1. Embalaje (2,4)

El embalaje corresponde a las acciones necesarias en el proceso de acondicionar el 6rgano,
tejido, célula o muestra biol6gica para protegerlos y/o agruparlos de manera temporal
pensando en su manipulacion, transporte y almacenamiento temporal o definitivo. Con estas
acciones se preserva su calidad, a la vez que permite mantener sus caracteristicas y
propiedades.

El embalaje cumple la mision de proteger los 6rganos, tejidos, células y muestras biol6gicas
de determinados riesgos: mecanicos (vibraciones, colisién, etc.), climaticos (calor, lluvia,
humedad, frio, etc.), almacenamiento (deterioro, corrosiébn, moho), manipulacion (caidas,
apilamiento, roces, etc.) e incluso de contaminacion y robos.

Las funciones principales del embalaje son:

e Proteccion y mantenimiento de la temperatura: mientras dura el transporte y/o
almacenamiento temporal.

e |dentificacién: facilita informacion sobre las caracteristicas del érgano, tejido, célula o
muestra bioldgica y la forma de manipularlo, reduciendo asi el riesgo de deterioro o
pérdida del mismo.

e Manipulacion: facilita el conteo, la distribucion y el transporte.

Es necesario aclarar qué el embalaje trata sobre el procedimiento para preparar los érganos,
tejidos, células o muestras biologicas de la manera mas segura para el transporte o
almacenamiento temporal y el mismo est4 mas orientado hacia la logistica; mientras que el
envase se refiere al recipiente que lo contiene y protege, es decir, su disposicion para la
entrega.

7.2. Envases (2,5)

El envase puede ser rigido o flexible y sirve para contener, proteger, manipular, distribuir y
presentar los 6rganos, tejidos, células o muestras biolégicas en las fases del proceso de
donacion y trasplante.
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e Caracteristicas de los envases

- Los envases internos deben ser de material inerte, impermeable y estéril.
- Los envases externos, deben ser:

= De un material resistente, para evitar fugas de contenido y resistir golpes, cambios de
presion atmosférica y otras posibles condiciones durante el transporte.

= Validados por el remitente para su uso previsto, asegurando el mantenimiento de la
temperatura dentro del rango deseado y durante el tiempo especificado.

= Térmicamente estables.

= Para transporte de material criopreservado deben ser disefiados y construidos
apropiadamente para soportar este componente. El envase isotérmico de nitrdgeno
liquido debe contener suficiente de este elemento absorbido para mantener la
temperatura, al menos durante 48 horas, hasta la llegada del envase a la unidad de
destino.

e Tipo de envases

- Envase primario:

Es un envase resistente, impermeable, estéril, con cierre hermético para evitar cualquier
derrame, fuga (en caso de incluir contenido liquido) o contaminacién; este contiene el érgano,
tejido, célula o muestra biolégica y es fundamental que su exterior no esté contaminado con
materiales biolégicos. (2,5)

- Envase secundario:

Es un envase resistente, impermeable, duradero, que contiene y protege al envase primario.
Se pueden colocar varios envases primarios envueltos en un envase secundario, pero se
debera usar suficiente material absorbente en caso de rotura o fuga. (2,5)

- Envase terciario o externo:

Este envase resguarda de factores externos el envase secundario durante su transporte,
ninguna de las caras del envase terciario tendra dimensiones inferiores a 10 x 10 cm y el
embalaje debera estar correctamente sellado. (2,5)
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_—+Sobreembalaje

| 1> Envase
terciario

|_t>Envase
secundario

‘ |+ Envase
primario

Imagen 1. Esquema béasico del triple embalaje
Fuente: Direccién Técnica de Comunicaciéon Social -INDOT

7.3. Sobreembalaje (2,10)

Se refiere a la practica de combinar uno 0 mas envases en una sola unidad que se envia al
mismo destino. Los sobreembalajes pueden incluir envases, neveras portatiles, recipientes o
frascos aislados, los cuales deben incorporar refrigerantes o hielo para proteger y conservar
el contenido durante el transporte.

7.4. Sellado (5)

Proceso de asegurar herméticamente los envases, neveras portatiles, recipientes o frascos
gue contengan 6rganos, tejidos, células y muestras bioldgicas.

Este sellado se realiza para prevenir la contaminacion cruzada, mantener la integridad
organos, tejidos, células y muestras bilégicas. Ademas del sellado fisico, este proceso puede
incluir el etiquetado adecuado para indicar la naturaleza biol6gica del contenido y cualquier
precaucion especial necesaria para su manipulacién segura.

7.5. Etiquetado (2,4,9)

Los envases de 6rganos, tejidos, células y muestras bioldgicas deben estar etiquetados en la
parte externa, con todos los detalles de identificacion necesarios y descritos en el presente
protocolo, manteniendo la confidencialidad del donante y receptor.

7.6. Sustancias infecciosas (10)

Para los fines del transporte de érganos, tejidos, células y muestras bioldgicas, las sustancias
infecciosas son materiales o productos que contienen, o0 se prevé razonablemente que
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contengan, agentes biolégicos que causan enfermedades en seres humanos o animales (es
decir, agentes patdgenos). (2,10)

En este sentido, para la aplicacion del presente documento, los términos "sustancias

infecciosas", "materiales infecciosos" y "productos infecciosos" se consideran sinénimos.
Las sustancias infecciosas se dividen en dos categorias:
e (Categoria A

Una sustancia infecciosa se clasifica en la categoria A cuando se transporta en una forma
que, en el caso de exposicion a ella, podria causar una discapacidad permanente o una
enfermedad mortal o potencialmente mortal en seres humanos o animales sanos. (2,10)

Las sustancias infecciosas que pueden causar enfermedades en los seres humanos, o tanto
en los seres humanos como en los animales, se les asigna el numero UN 2814, asi como, la
designacion oficial de transporte: “Infectious substance affecting humans” (sustancia
infecciosa que afecta a los seres humanos).

Las sustancias infecciosas que s6lo pueden causar enfermedades en los animales se les
asigna el numero UN 2900 y la designacion oficial de transporte:” Infectious substance
affecting animals only” (sustancia infecciosa que afecta a los animales unicamente). (10)

e (CategoriaB

Una sustancia infecciosa se clasifica en la categoria B cuando contienen agentes biolégicos
capaces de causar infeccion en seres humanos o animales, pero que NO cumplen los criterios
de la categoria A; es decir, las consecuencias de una infeccién no se consideran gravemente
discapacitantes o potencialmente mortales.

Las sustancias infecciosas de categoria B se les asigna el nimero UN 3373 y la designacién
oficial de transporte es “Biological substance, Category B” (Sustancia bioldgica, de categoria
B). (10,11)

Para el transporte de estas sustancias se usara un sistema de triple embalaje en ambas
categorias.

Para la aplicacion del presente protocolo los érganos, tejidos, células y muestras biolégicas
con fines de donacion y trasplante seran considerados sustancias infecciosas de categoria B.
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7.7. Transporte (2,5,7,12)

El transporte es un conjunto de procesos que tienen como finalidad el desplazamiento
efectivo, oportuno y seguro de 6rganos, tejidos, células y muestras biolégicas con fines de
donacion y trasplante.

El transporte tendra como responsable un custodio para la entrega del envase con 6rganos,
tejidos, células o muestras biologicas, quien debera gestionar la respectiva acta de entrega
recepcion.

o Tipos de transporte

El transporte de érganos, tejidos, células o muestras bioldgicas puede ser interno (dentro de
la misma institucion) o externo (de una institucion a otra), ya sea por via terrestre y/o aérea.

Es imperativo que las personas que realizan el transporte dentro o fuera del establecimiento
de salud conozcan los riesgos inherentes a ello.

Transporte dentro del establecimiento de salud y/o servicio de apoyo

Cuando se transportan 6rganos, tejidos, células o muestras biol6gicas con fines de donacién
y trasplante dentro de los establecimientos de salud o servicios de apoyo, se deberan
considerar todas las caracteristicas de los envases descritas en los numerales 7.2 con las
respectivas etiquetas de identificacién detalladas en el numeral 16. (2)

Transporte de un establecimiento de salud y/o servicio de apoyo a otro

Cuando se transportan 6rganos, tejidos, células o muestras biolégicas con fines de donacién
y trasplante de un establecimiento de salud y/o servicio de apoyo a otro, sea corta o larga
distancia, se debera utilizar el sistema de triple embalaje, etiquetado, informacion y rotulacién
del envase. (2)

- Viaterrestre

Sera utilizado en casos en los cuales no haya factibilidad de movilizacién por via aérea y se
debera considerar que el envase externo o terciario que contiene el material biol6gico este
firmemente asegurado en el vehiculo de transporte.

- Via aérea

Para el transporte por via aérea se considerara lo indicado en la Circular de Seguridad de la
Aviacién GSA-CR-008, “Traslado por via aérea de érganos, tejidos, células y muestras
bioldgicas con fines de trasplante en el territorio nacional” de la Direccion General de Aviacion
Civil o su norma sustitutiva vigente. (8)
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7.8. Coordinacion para envio y recepcion de drganos, tejidos, células y/o
muestras bioldgicas. (2)

El transporte eficiente de érganos, tejidos, células o muestras biolégicas requerir4 una buena
coordinaciéon y comunicacion permanente entre el remitente, el transportador y el destinatario,
con la finalidad de garantizar la calidad e integridad del material biol6gico hasta la llegada a
su destino.

El personal implicado en el proceso de embalaje y transporte debera conocer las directrices y
condiciones para el transporte, rutas, especificaciones técnicas y documentacién necesaria.

La coordinacién del transporte de 6rganos, tejidos, células o muestras biologicas lo hara el
personal designado para esta actividad, que debe portar en todos los casos su credencial de
identificacion institucional.

Es responsabilidad del proveedor o remitente garantizar el correcto embalaje, etiquetado y
generacién de documentos especificos para el transporte de érganos, tejidos, células o
muestras bioldgicas, asi como la correcta aplicacién de la cadena de frio durante el transporte.

La persona responsable del retiro de 6rganos, tejidos, células y muestras biolégicas debera
firmar en todos los casos el acta de entrega-recepcién correspondiente, que verifica el
cumplimiento estricto de la cadena de frio y la integridad del envase que los contiene.

7.9. Medicién y registro de temperatura de érganos, tejidos y células que no
reqguieran criopreservacion. (2,6)

La temperatura de transporte debe ser entre 2 a 8 °C.

e Materiales:
- Termometro digital, infrarrojo.
- Formulario de registro de temperatura.

e Procedimiento:

- Colocar el termémetro dentro de la nevera portatil o caja térmica.

- Cerrar la tapa del envase durante 10 minutos (para termometro digital o termopar).

- Abrir la tapa del envase y leer inmediatamente la temperatura que marca el
termdémetro.

- Para termémetro infrarrojo tomar en cuenta las indicaciones del fabricante.

- Registrar la temperatura en el formulario respectivo.

- Elresponsable de la toma debe firmar el registro.

- La temperatura también tiene que ser registrada en el acta de entrega recepcion de
organos, tejidos y células y en la etiqueta de la caja térmica y/o nevera portatil.
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8. Embalaje y transporte de 6rganos

8.1. Embalaje

Se debera utilizar el embalaje triple estéril.
Una vez perfundidos los 6rganos en el campo quirdrgico, extraidos y valorados por el
equipo de trasplante correspondiente, se realizaran los procedimientos descritos en las
Tablas 1, 2, 3,4y 5. (4,5,9,10,11,12,16,18,19)

e La solucion de preservacion debe ser suficiente para evitar el contacto directo entre el
organo y los elementos de refrigeracion.

e Se deberd comprobar la fortaleza de los nudos y ausencia de fugas de cada uno de los
envases de manera que quede hermética. (4)

Imagen 2. Tripe embalaje.
Fuente: Direccién Técnica de Comunicacion Social -INDOT
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Tabla 1. Materiales y procedimientos para embalaje de injerto renal

ORGANO ENVASE PRIMARIO

ENVASE SECUNDARIO

ENVASE TERCIARIO

estériles

TAMARNO: minimo 45 cm x 50 cm
micras (capacidad mayor a 1 litro)

MATERIAL DE CIERRE: cinta hile

cada establecimiento).

TIPO DE ENVASE: Bolsas envasadoras

de 35

ra, reata de

una compresa, cinta umbilical, (disponible en

TIPO DE ENVASE: Bolsas envasadoras

estériles

TAMARNO: minimo 45 cm x 50 cm de 35

micras (capacidad mayor a 1 litro)

MATERIAL DE CIERRE: cinta hilera, reata de
una compresa, cinta umbilical, (disponible en

cada establecimienta).

TIPO DE ENVASE: Bolsas envasadoras
estériles

TAMANO: minimo 45 cm x 50 cm de 35
micras (capacidad mayor a 1 litro)

MATERIAL DE CIERRE: cinta hilera, reata de
una compresa, cinta umbilical, (disponible en
cada establecimiento).

TIPO DE SOLUCION/CANTIDAD | HIELO |TIPO DE SOLUCION/CANTIDAD| HIELO |TIPO DE SOLUCION/CANTIDAD| HIELO
RIHDN El o los drganos se colocara El envase primerio, se coloca en El envase primario y secundario,
P directamente en: un segundo envase con: deben ser introducides en un
tercer envase:
-Solucian de preservacian: A consideracién de cada
disponible en cada establecimiento. -Sin liquido
establecimiento de salud. ™
-5in liguido o Lactato Ringer -Sin aire
-Cantidad: minimo 500 ml o la NO NO (8 medida que el aire se expande NO

cantidad suficiente para cubrir &l
drgano en su totalidad.

-Temperatura: 4 Grados
centigrados.

- Con exclusion de aire

-Cantidad: 500 ml
-Temperatura: 4 Grados
centigrados (en el caso de

almacenamiento frio).

- Con exclusidn de aire

en altitud, su inclusidn puede
provocar la ruptura de los envases
si los drganos son transportados
en avidn).

Elaborado por: Direccién Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad.

*Numero de fundas: 3 en total

** Utilizar para el embalaje la misma solucién de preservacion usada en la primera fase perfusion durante la extraccién del

organo. (4)

**Nevera portatil, para el transporte por via aérea se debera considerar las medidas establecidas en la Circular de Seguridad
de la Aviacién GSA-CR-008 de la DGAC o su norma sustitutiva vigente.
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Tabla 2. Materiales y procedimientos para embalaje de injerto hepatico

ORGANO ENVASE PRIMARIO ENVASE SECUNDARIO ENVASE TERCIARIO
TIPO DE ENVASE: Bolsas envasadoras TIPO DE ENVASE: Bolsas envasadoras TIPO DE ENVASE: Bolsas envasadoras
estériles estériles estériles
TAMANO: minimo 45 ¢m x 50 cm de 35 TAMANO: minimo 45 cm x 50 cm de 35 TAMANO: minimo 45 cm x 50 cm de 35
micras (capacidad mayor a 1 litro) micras (capacidad mayor a 1 litro) micras (capacidad mayor a 1 litro)
MATERIAL DE CIERRE: cinta hilera, reata de |MATERIAL DE CIERRE: cinta hilera, reata de |MATERIAL DE CIERRE: cinta hilera, reata de
una compresa, cinta umbilical, (disponible en  |una compresa, cinta umbilical, (disponible en  [una compresa, cinta umbilical, (disponible en
cada establecimiento). cada establecimiento). cada establecimiento).
TIPO DE SOLUCION/CANTIDAD | HIELO | TIPO DE SOLUCION/CANTIDAD | HIELO | TIPO DE SOLUCION/CANTIDAD | HIELO
HIG*ADO El érgano se colocara El envase primerio, se coloca en un sI El envase primario y secundario,
" directamente en: segundo envase con: deben ser introducidos en un tercer
envase:
-Solucién de preservacion: -Tipo: Suero fisiclégico De:
disponible en cada establecimiento Soluc.ién -Suero fisiclégico
de salud. ** -Cantidad: minimo 1000 ml Salina o
Lactato -Cantidad: 1000 ml.

-Cantidad: minimo 1000 ml o la -Temperatura: 4 Grados .

. . i NO . Ringer NO
cantidad suficiente para cubrir el centigrados. =
A ¥ (estéril)
drgano en tu totalidad.

_ - Con exclusién de aire Cantidad:

-Temperatura: 4 Grados
centigrados 500 mi

g (hielo
- Con exclusién de aire picado)

Elaborado por: Direccién Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad.

*Numero de fundas: 3 en total
** Utilizar para el embalaje la misma solucién de preservacion usada en la primera fase perfusion durante la extraccion del

organo. (4)

***Nevera portatil, para el transporte por via aérea se debera considerar las medidas establecidas en la Circular de Seguridad
de la Aviacién GSA-CR-008 de la DGAC o su norma sustitutiva vigente.
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Tabla 3. Materiales y procedimientos para embalaje de injerto cardiaco.
ORGANO ENVASE PRIMARIO ENVASE SECUNDARIO ENVASE TERCIARIO
TIPO DE ENVASE: Bolsas envasadoras TIPO DE ENVASE: Bolsas envasadoras TIPO DE ENVASE: Bolsas envasadoras
estériles estériles estériles
TAMARNQ: minimo 45 cm x 50 ecm de 35 TAMANO: minimo 45 cm x 50 cm de 35 TAMARNO: minimo 45 cm x 50 em de 35
micras (capacidad mayor a 1 litro) micras (capacidad mayor a 1 litro) micras (capacidad mayor a 1 litro)
MATERIAL DE CIERRE: cinta hilera, reata de [MATERIAL DE CIERRE: cinta hilera, reata de |MATERIAL DE CIERRE: cinta hilera, reata de
una compresa, cinta umbilical, (disponible en  |una compresa, cinta umbilical, (disponible en  |una compresa, cinta umbilical, (disponible en
cada establecimiento). cada establecimiento). cada establecimiento).
. TIPO DE SOLUCION/CANTIDAD | HIELO (TIPO DE SOLUCION/CANTIDAD HIELO | TIPO DE SOLUCION/CANTIDAD | HIELO
CORAZON
* El érgano se colocara El envase primerio, se coloca en un El envase primario y secundario,
ik directamente en: segundo envase con: deben ser introducidos en un tercer
envase:

-Solucién de preservacion: -Solucion Salina Opcional | .
disponible en cada establecimiento -Sin solucion.
de salud. ** -Cantidad: minimo 1000 ml (De: Solucion

Salinao |_Sin aire
-Cantidad: minimo 1000 ml o la NO -Temperatura: 4 Grados E%ae‘f (a medida que el aire se expande NO
cantidad suficiente para cubrir el centigrados (en el caso de (estéri)  |en altitud, su inclusion puede
érgano en tu totalidad. almacenamiento frio). provocar la ruptura de los envases

563[?”1"(1?1' si los 6rganos son transportados

Temperatura: 4 Grados - Con exclusién de aire p‘zﬂaéo‘)eo en avion).
centigrados.
- Con exclusion de aire

Elaborado por: Direccién Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad.

*Namero de fundas: 3 en total
** Utilizar para el embalaje la misma solucién de preservacion usada en la primera fase perfusion durante la extraccion del

érgano. (4)

***Nevera portatil, para el transporte por via aérea se debera considerar las medidas establecidas en la Circular de Seguridad
de la Aviacién GSA-CR-008 de la DGAC o su norma sustitutiva vigente.
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Tabla 4. Materiales y procedimientos para embalaje de injerto pulmonar

ORGANO

ENVASE PRIMARIO

ENVASE SECUNDARIO

ENVASE TERCIARIO

PULMON

*

X

TIPO DE ENVASE: Bolsas envasadoras

estériles

TAMARNO: minimo 45 cm x 50 cm de 35

estériles

TIPO DE ENVASE: Bolsas envasadoras

TAMARNO: minimo 45 cm x 50 cm de 35

micras (capacidad mayor a 1 litro)

MATERIAL DE CIERRE: cinta hilera, reata de
una compresa, cinta umbilical, (disponible

micras (capacidad mayor a 1 litro)

MATERIAL DE CIERRE: cinta hilera, reata de
una compresa, cinta umbilical, (disponible

TIPO DE ENVASE: Bolsas envasadoras
estériles

TAMARNO: minimo 45 cm x 50 cm de 35
micras (capacidad mayor a 1 litro)

MATERIAL DE CIERRE: cinta hilera, reata de
una compresa, cinta umbilical, (disponible

en cada establecimiento).

en cada establecimiento).

en cada establecimiento).

TIPO DE SOLUCION/CANTIDAD | HIELO |TIPO DE SOLUCION/CANTIDAD| HIELO |TIPO DE SOLUCION/CANTIDAD| HIELO
El drgano se colocara El envase primerio, se coloca en El envase primario y
directamente en: un segundo envase secundario, deben ser
introducidos en un tercer

-Solucidn de preservacion: -5in solucidn envase:
disponible en cada
establecimiento de salud. ** - Con exclusion de aire -Sin solucidn.
-Cantidad: minimo 2000 ml o la -5in aire

NO NO NO

cantidad suficiente para cubrir
el 6rgano en tu totalidad.

-Temperatura: 4 Grados
centigrados.

- Con exclusion de aire

{a medida que el aire se
expande en altitud, su inclusion
puede provocar la ruptura de
los envases si los drganos son
transportados en avign).

Elaborado por: Direccidon Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad.

*Numero de fundas: 3 en total
** Utilizar para el embalaje la misma solucién de preservacion usada en la primera fase perfusion durante la extraccion del

érgano. (4)

***Nevera portatil, para el transporte por via aérea se debera considerar las medidas establecidas en la Circular de Seguridad
de la Aviacién GSA-CR-008 de la DGAC o su norma sustitutiva vigente.
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Tabla 5. Materiales y procedimientos para embalaje de injerto pancreatico

ORGANO ENVASE PRIMARIO ENVASE SECUNDARIO ENVASE TERCIARIO
TIPO DE ENVASE: Bolsa o frasco TIPO DE ENVASE: Bolsas envasadoras TIPO DE ENVASE: Bolsas envasadoras
envasadoras estériles. estériles estériles
TAMANO: minimo 45 ¢cm x 50 cm de 35 TAMARNO: minimo 45 cm x 50 cm de 35 TAMARNO: minimo 45 cm x 50 cm de 35
micras (capacidad mayor a 1 litro). micras (capacidad mayor a 1 litro) micras (capacidad mayor a 1 litro)
MATERIAL DE CIERRE: cinta hilera, reata de |MATERIAL DE CIERRE: cinta hilera, reata de |MATERIAL DE CIERRE: cinta hilera, reata de
una compresa, cinta umbilical, (disponible en  |una compresa, cinta umbilical, (disponible en  [una compresa, cinta umbilical, (disponible en
cada establecimiento). cada establecimiento). cada establecimiento).
TIPO DE SOLUCION/CANTIDAD | HIELO | TIPO DE SOLUCION/CANTIDAD | HIELO | TIPO DE SOLUCION/CANTIDAD | HIELO
PANCREAS
* El érganoc se colocara directamente El envase primerio, se coloca en un s| El envase primario y secundario,
*k en: segundo envase con: deben ser introducidos en un tercer
envase:
-Solucién de preservacion: -Sin solucion De:
disponible en cada establecimiento Solucion |- No Suero fisiolégico
de salud. ** - Con exclusién de aire Salina o
Lactato |-Sin aire
-Cantidad: minimo 1000 ml o la NO Ringer |(@ medida que el aire se expande NO
cantidad suficiente para cubrir el (estérily |en altitud, su inclusién puede
érgano en tu totalidad. provocar la ruptura de los envases
Cantidad: |Si los 6rganos son transportados
-Temperatura: 4 Grados 500 ml |en avién).
centigrados (hielo
picado)

- Con exclusion de aire

Elaborado por: Direccidon Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad.

*NUmero de fundas: 3 en total

** Utilizar para el embalaje la misma solucién de preservacion usada en la primera fase perfusion durante la extraccion del

érgano. (4)

***Nevera portatil, para el transporte por via aérea se debera considerar las medidas establecidas en la Circular de Seguridad
de la Aviacién GSA-CR-008 de la DGAC o su norma sustitutiva vigente.

8.2.

Sobreembalaje de 6rganos

Posterior al embalaje, cada 6rgano debera estar visiblemente identificado y colocado en la
parte media de una nevera portétil con hielo no estéril el cual cubra la base y los cuatro
costados del recipiente dejando libre su parte superior, aproximadamente % de la capacidad
del envase en cuestion. De esta forma, se garantiza que la temperatura se mantenga dentro
del rango de refrigeracion requerido, que va de 4°C a 8°C, evitando el riesgo de congelamiento
del 6rgano para trasplante. (4, 11, 20)

Se podra utilizar otras neveras con pilas de hielo, siempre y cuando cumplan con las
caracteristicas adecuadas para el almacenamiento de los 6rganos.

Los envases deben garantizar su hermeticidad y se colocara la etiqueta respectiva en la que
se registra la informacién del 6rgano que sera transportado.
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8.3. Transporte (2,5)

Una vez comprobado que el contenido de los envases es el correcto, éstos se entregaran al
transportista, conservando la integridad de cada envase y los cuidados respectivos para
mantener la temperatura del mismo.

9. Embalaje y transporte de tejidos

El material elegido para el embalaje debera asegurar la integridad de los tejidos y evitar la
contaminacion de éstos, ademas debera ser compatible con el método de conservacion.

La nevera portatil para el traslado también debe ser de uso exclusivo para este fin, con
aislamiento térmico para mantener la temperatura deseada.

9.1. Tejidos obtenidos/ablacionados

9.1.1. Globos oculares y cérneas

e Materiales:

- Liquido de preservacion

- Céamara humeda

- Fundas de plastico transparentes resistentes, acorde al tamafo del tejido
- Soportes externos

- Geles refrigerantes

- Cajas térmicas

La temperatura de envio debera ser entre 2°C y 8°C. (6,14)
e Procedimiento: (11, 12)

- Envase primario: Se realizara lo indicado en el Protocolo de ablacion de tejido ocular
0 SuU horma sustitutiva vigente.

- Envase secundario: Cada envase primario es colocado en una funda de plastico
transparente con cierre hermético, la cual se coloca dentro de los soportes externos
respectivos en forma vertical para mantener el tejido en la misma posicion durante el
tiempo de transporte.

- Envase terciario: El envase primario y secundario, que se encuentran acomodados
en los soportes externos, se colocaran en una caja térmica acorde al tamafio, ademas
se colocaran geles refrigerantes para mantener la temperatura indicada.
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Los geles no deben estar en contacto directo con el tejido. Se debera colocar una
barrera aislante entre el envase secundario y los geles refrigerantes y; se colocara la
etiqueta con la informacion correcta y completa.

Imagen 3. Proceso de embalaje de cdrneas.
Fuente: Direccién Técnica de Comunicacién Social -INDOT

9.1.2. Otros tejidos (2,7)
La temperatura de envio debera entre 2°C a 8°C. (6)
e Materiales:
- Envases o fundas plasticas:

¢ Tejido Osteomuscular ligamentoso: fundas de plastico estériles de polietileno
de al menos 35 micrones 0 envases estériles, que deberan ser acordes y
resistentes a las técnicas de procesamiento y almacenamiento deber& contar con
al menos 2 envoltorios y material de cierre.

+ Placenta: fundas de plastico estériles de polietileno con un espesor de al menos
35micrones 0 envases estériles y resistentes, y contar con un adecuado material
de cierre.

¢ Piel, valvulas, nervios periféricos y arterio-venoso: Envase o funda de
polietileno estériles de al menos 90 micrones, de tamafio acorde al tejido y contar
con un adecuado material de cierre.

- Cloruro de sodio estéril de 1000 ml, a 4°C.

- Material de cierre estéril: reata de compresa, tapa de frasco.
- Cajatérmica

- Geles refrigerantes
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e Procedimiento:

- Envase primario: El tejido 6seo se coloca en funda plastica estéril, con exclusion de
aire y se procede con cierre estéril.

Para el resto de tejidos, se coloca funda o envase estéril solo con suero
fisiologico/solucion salina, preferiblemente refrigerado, verificando que estén
totalmente cubiertos de solucion. Proceder con cierre estéril, verificando hermeticidad
y con exclusion de aire.

- Envase secundario: El envase primario es colocado en una funda plastica estéril, con
cierre hermético y se registra la informacion en la etiqueta de identificacion del tejido.

- Envase terciario: Se coloca el envase secundario en una caja térmica acorde al
tamafo, con geles refrigerantes para mantener la temperatura indicada. Debe estar
correctamente etiquetado.

Los geles no deben estar en contacto directo con el tejido. Se deberé colocar una
barrera aislante entre el envase secundario y los geles refrigerantes; a fin de asegurar
la proteccion y evitar posibles dafios o0 comprometer la integridad del tejido.

9.2. Embalaje de tejidos para despacho desde los Bancos de tejidos. (2,6,7)

e Temperatura de envio:

- Corneas 2°C a 8°C
- Escleras entre temperatura ambiente o 2°C a 8°C.
- Otros tejidos entre -20°C a -80°C.

e Materiales:

- Envase o fundas plasticas transparentes, estériles y resistentes a bajas temperaturas,
acorde al tejido

- Refrigerantes como geles, hielo seco

- Cajatérmica

e Procedimiento:

- Envase primario: En estos casos el envase primario, envase o funda estéril, es el que
contiene los tejidos al finalizar su procesamiento, con o sin medio de preservacion,
sellado al vacio dependiendo del tejido, y debe mantener la temperatura segun el
tejido.
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- Envase secundario: El envase primario se introduce en otro frasco o funda de plastico
transparente, estéril y se cierra al vacio. Este proceso también es parte del
procesamiento de tejidos. Para el despacho se colocara la etiqueta descriptiva en el
envase secundario.

- Envase terciario: Se coloca el envase secundario en una caja térmica acorde al
tamano del tejido.

Para tejidos enviados en frascos, se debera colocar soportes en un extremo de la caja térmica,
los mismos deberan ser ajustados al ancho del envase terciario o fijados con cinta de embalaje
para evitar su movimiento y se debera afadir refrigerantes (gel) en este envase.

Si el tejido se conserva en refrigeracion (2°C a 8°C) se debera evitar el contacto directo del
envase secundario con los geles refrigerantes, por lo cual debera colocarse una barrera entre
el envase secundario y los geles refrigerantes. (6)

Si el tejido se conserva en ultracongelacion (-20°C a -80°C), el envase terciario debera ser
cubierto en su totalidad por la cantidad necesaria de refrigerantes.

En todos los casos se debera colocar la etiqueta de despacho con la informacién correcta y
completa.

Imagen 4. Proceso de triple embalaje de tejido 6seo
Fuente: Direccién técnica de comunicacion social -INDOT
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10. Sellado de érganos y tejidos (2,5)

e Materiales:

Cinta de embalaje

Sobres manila

Documentacién pertinente al envio
Etiquetas de identificacion

PwnNPE

e Procedimiento:

- Colocar las etiquetas especificas de identificacion en la tapa del envase terciario.

- Sellar herméticamente la caja térmica o nevera portatil, colocando la cinta de embalaje
alrededor de la unién entre la tapa y el recipiente dando 2 vueltas.

- Posterior a esto proceder a embalar la caja 0 nevera completamente, 2 vueltas en
sentido vertical cerca de los extremos y 2 vueltas a lo ancho.

- Adjuntar la documentacion sin rupturas, debiendo contener informacién completa,
legible y con encabezado acorde con el 6rgano o tejido que corresponda al envio del
producto biolégico sin contaminacion.

Imagen 5. Sellado de caja térmica
Fuente: Direccién técnica de comunicacion social -INDOT
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11. Embalaje y transporte de tejidos importados (2)

El embalaje y transporte de tejidos importados se regiran a la normativa vigente del pais de
origen. Dentro del territorio ecuatoriano, es obligatorio seguir las disposiciones del humeral
7.7 del presente protocolo.

12. Embalaje y transporte de células progenitoras
hematopoyéticas (2,7)

El embalaje y transporte de células se regirdn a la normativa vigente del pais de origen y
dentro del territorio ecuatoriano se observara lo correspondiente a las directrices del presente
protocolo.

Las fuentes de células progenitoras hematopoyéticas incluyen: Médula 6ésea (MO), Sangre
periférica obtenida por aféresis (SPA) y Sangre de cordon umbilical (SCU).

Deberan tomarse precauciones para proteger el componente de manipulaciones bruscas,
temperaturas extremas, la presion, estudios de rayos X, roturas y derrames.

12.1.Embalaje de células progenitoras hematopoyéticos de Médula 6sea
(MO) y de sangre periférica obtenida por aféresis (SPA) (2, 15)

Para células progenitores hematopoyéticos obtenidas de MO o de SPA el procedimiento de
empaqguetado se realiza de la siguiente manera:

e Materiales

- Kit de recoleccion respectivo para MO o SPA
- Funda pléastica transparente

e Temperatura de envio:

- 17°C a 25°C (17) para MO
- 1°Ca15°C. (17) para SPA

e Procedimiento

Envase primario: Se colecta la sangre en una bolsa plastica transparente y estéril del kit de
recoleccién. Registrar la siguiente informacion:

- ldentificacion del tipo de células y del establecimiento de salud en donde se recolecté




Instituto Nacional de Donacién PROTOCOLO DE EMBALAJE Y

p FECHA: 23-09-2024
y Transplante de Organos, TRANSPORTE DE ORGANOS, TEJIDOS,

Tejidos y Células INDOT z A ,
CELULAS Y MUESTRAS BIOLOGICAS | ~4pIGO: BTC-32-PR-03

W Reoibiica Version: 05 '
: del Ecuador Pusﬁoo EN Ar\huas BORﬁOR OBSOl:LE|TO PAGINA: 30 de 52

- Cddigo del donante

- Fechay hora de extraccion

- Anticoagulante empleado

- ldentificacion de la sustancia biolégica UN3373

Envase secundario: El primer envase se coloca en una funda de plastico transparente estéril
con material absorbente, se cierra y se registra la siguiente informacion:

- ldentificacion del Banco de Células
- Cantidad

- Fechay hora de extraccion

- Fecha de almacenamiento

- Fecha de caducidad

- Cadigo de la muestra

Envase Terciario: Las bolsas que contienen las CPH seran introducidas en un contenedor
externo rigido adecuado para el envio, que debe ser de un material termo aislable y adecuado
para evitar pérdidas de contenido, golpes, cambios de presion y otros incidentes comunes en
el transporte.

12.2.Embalaje de células progenitoras hematopoyéticos de Sangre de
cordén umbilical (SCU) (2,7)

Para sangre de cordén umbilical recién recolectada el procedimiento de empaquetado se
realiza de la siguiente manera:

Materiales:

- Kit de recoleccion respectivo para sangre de cordén umbilical
- Funda plastica transparente

Temperatura de envio:

- 10°C a 25°C (12,16)

e Procedimiento

Envase primario: Se colecta la sangre de cordén umbilical en una bolsa de recoleccion estéril
del kit de recoleccion.
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Registrar la siguiente informacion:

- ldentificacién del tipo de células y del establecimiento de salud en donde se recolecté
- Cadigo del donante

- Fechay hora de extraccion

- Anticoagulante empleado

- Volumen en ml (minima 50 ml)

- ldentificacién de la sustancia biologica UN3373

Envase secundario: El envase primario se envuelve en material absorbente y se coloca en
una segunda funda plastica transparente y estéril del kit de recoleccién y se cierra.

Envase Terciario: El envase primario y secundario se coloca en una bolsa termo aislante con
geles refrigerantes para mantener la temperatura durante el transporte.

Imagen 6. Proceso de triple embalaje de CPH.
Fuente: Procedimiento para la donacién de sangre del cordén umbilical; https://www.index-
f.com/inquietudes/46pdf/4610.pdf

12.3. Sobreembalaje de células progenitoras hematopoyéticas (2)

Materiales:

- Cinta de embalaje.
- Refrigerantes como geles para transporte refrigerado.
- Contenedor externo rigido, termo aislable.
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e Procedimiento:

- Colocar los envases en un contenedor rigido adecuado para la movilizar y evitar
pérdidas del contenido y movimientos bruscos.

- Para crio-preservacion fijarlo de manera vertical en el envase de nitrégeno liquido.

- En caso de transporte a temperatura ambiente, no afiadir nada.

- Para refrigeracion, afiadir geles necesarios para mantener la temperatura de
refrigeracion establecida, evitando su contacto directo con las bolsas de plastico
transparentes que contienen las células.

- Para ultracongelacion, afiadir hielo seco.

12.4.Sellado de células progenitoras hematopoyéticas (2,5)

Materiales:

- Cinta de embalaje.

- Sobres manila.

- Documentacion pertinente al envio.
- Etiquetas de identificacion.

e Procedimiento:
Para transporte de células en ultracongelacion:

- Colocar las etiguetas especificas de identificacion en la tapa del envase terciario.

- Paraeltransporte aéreo de células es necesaria la identificacion de sustancia bioldgica
UN3373.

- Para el transporte terrestre, se debera describir la consigna en la parte superior de la
caja térmica "Hielo Seco como refrigerante” UN1845.

- Elenvase terciario se debera sellar herméticamente con la cinta de embalaje alrededor
de la unién entre la tapa y el recipiente dando 2 vueltas. Posteriormente se embalara
la caja completamente, 2 vueltas en sentido vertical cerca de los extremos de la caja
y 2 vueltas a lo ancho de la caja, en ambos casos se fijara la tapa del envase terciario.

- Adjuntar la documentacién sin rupturas, debiendo contener informaciéon completa,
legible y con encabezado acorde al envio del producto bioldgico sin contaminacion.

Para células criopreservadas en nitrégeno liquido:

- Sellar el contenedor de nitrégeno liquido siguiendo las instrucciones del fabricante.
- Etiquetar el envase y revisar toda la documentacion adjunta.

- Etiqueta de riesgo para nitrégeno liquido.

- Nombre: Gas no-inflamable.

- ldentificacién de sustancia bioldgica con UN 3373.
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12.5.Embalaje de células progenitoras hematopoyéticas progenitoras para
despacho desde los Bancos células

e Materiales:

- Cinta de embalaje.

- Refrigerantes como geles para transporte refrigerado.

- Hielo seco para ultracongelacion.

- Contenedor de nitrdgeno liquido para crio-preservacion.

- Fundas plasticas transparentes, estériles y resistentes a bajas temperaturas.
- Refrigerantes como geles, hielo seco.

e Temperatura de envio: (7,15,16)

- -70°Ca-90°C. (18) para MOy SPA
- -180°C. (19, 24) para SCU.

e Procedimiento:

— Envase primario: En estos casos el envase primario es el que contiene las células
progenitoras al finalizar su procesamiento, envase o funda estéril, sellado y mantenido
a la temperatura correspondiente segun las células obtenidas.

— Envase secundario: El envase primario se introduce en un segundo envase, estéril y
se cierra al vacio. Para el despacho se colocara la etiqueta descriptiva del envase
secundario.

— Envase terciario: Se coloca el envase secundario en una caja térmica acorde al
tamafio.

e Para transporte refrigerado (ver anexo 1): el envase primario sera colocado en un
contenedor con geles frios.

e Para transporte con criopreservacion (ver anexo 1): el envase primario sera
colocada en un contenedor con nitrégeno liquido.

e Para transporte con ultracongelacién (ver anexo 1): el envase primario sera
colocado en un contenedor con hielo seco.

En todos los casos se debera colocar la etiqueta de despacho con la informacién correcta y
completa.
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13. DOCUMENTACION PARA TRANSPORTE DE ORGANOS Y
TEJIDOS (2)

Para el transporte de 6rganos y tejidos se deberd adjuntar la siguiente documentacion
completa, legible y colocar en un sobre manila:

e Formulario de procedimiento quirdrgico de extraccion del érgano y/o tejidos (ver anexos 2
al 7).
Acta entrega y recepcion de 6rganos y/o tejidos (ver anexos 6y 7).
Salvoconducto para movilidad de dérganos y/o tejidos (que incluye hoja de ruta de
custodio), Unicamente para transporte por via aérea.

Identificar el sobre manila con los mismos datos del destinatario y remitente que se registra
en la etiqueta de identificacion de la caja térmica.

Esta documentacién debe ser digitalizada previamente para su envio al destinatario.

14. DOCUMENTACION PARA _TRANSPORTE DE CELULAS
PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS (2)

Para el transporte de células progenitoras hematopoyéticas se deberd adjuntar la siguiente
documentacion completa, legible y colocar en un sobre manila:

e Formulario de transporte que indica: informacion de la unidad, detalle de envié, firma
de coordinador y testigo.

e Recepcion por parte del establemente de salud, el documento debe indicar: fecha,
temperatura y estado del contenedor.

15. EMBALAJE DE MUESTRAS SANGUINEAS PARA
DIAGNOSTICO SEROLOGICO E INMUNOLOGICO DE ORGANOS,
TEJIDOS, CELULAS. (12,13)

El o los tubos de recoleccién de sangre deberan ser etiguetados correctamente con el codigo
respectivo del donante o receptor, de forma clara e inequivoca, con fecha y hora de la toma.

Como norma general, las muestras deberan ser procesadas y almacenadas en las
condiciones apropiadas tan pronto como sea posible, considerando las siguientes
recomendaciones:

e Los tubos de sangre deberan estar correctamente sellados con su tapon de goma, y
dispuestos de modo vertical.
e No deben envolverse con ningln documento.
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e Toda muestra de sangre debera manipularse con guantes y transportarse en
contenedores con tapa, especialmente disefiados y destinados sélo para ese proposito,
nunca debera transportarse una muestra dentro de un bolsillo o en la mano.

Mantener la temperatura recomendada para el transporte y almacenaje.
Evitar la exposicion directa a la luz solar durante el almacenaje y transporte de las
muestras, especialmente en el caso de analitos fotosensibles.

15.1. Embalaje de muestras sanguineas con fines de donacién y trasplante
(12,13)

e Temperatura de envio: entre 2°C y 8°C

e Materiales:

- Tubos plasticos herméticos.

- Fundas plasticas transparentes con cierre hermético.

- Soportes externos.

- Cinta de embalaje.

- Refrigerantes como geles, entre otros.

- Envase terciario o caja térmica (tamafio adecuado para los tubos considerando
temperatura, tiempo y distancia del envio).

e Procedimiento:

Envase primario: Se recolectara la sangre en tubos plasticos herméticos (segun las pruebas
a realizarse) los cuales estaran rotulados y se incluira:

- Cddigo del donante o receptor.
- Fechay hora de extraccion.

Envase secundario: Cada envase primario es colocado en una bolsa de plastico
transparente.

Se registrara la siguiente informacion en la etiqueta descriptiva:

- ldentificacién de la institucion que remite.
- Fecha del envio.
- Tipo de muestras a ser enviadas.

Envase Terciario: Se coloca el envase secundario en una caja térmica acorde al tamafio, se
ubicaran los soportes externos respectivos en forma vertical para mantener el/los tubos en
posicion vertical durante todo el tiempo de transporte. Los soportes deben fijarse con cinta de




Instituto Nacional de Donacién PROTOCOLO DE EMBALAJE Y

p FECHA: 23-09-2024
y Transplante de Organos, TRANSPORTE DE ORGANOS, TEJIDOS,

Tejidos y Células INDOT z A ,
CELULAS Y MUESTRAS BIOLOGICAS | ~4pIGO: BTC-32-PR-03

W Reoibiica Version: 05 '
: del Ecuador Pusﬁoo EN Ar\huas BORﬁOR OBSOl:LE|TO PAGINA: 36 de 52

embalaje para evitar su movimiento, en el envase terciario, afiadir refrigerantes en la caja,
colocar barrera para evitar contacto directo entre muestras y gel.

15.2. Sellado de muestras sanguineas con fines de donacién y trasplante (5,
12, 13)

e Materiales:

- Cinta de embalaje.

- Sobres manila.

- Documentacion pertinente al envio.

- Etiquetas descriptivas o de identificacion.

e Procedimiento:

- Colocar las etiquetas especificas de identificacion.

- ldentificacion de sustancia biol6gica UN3373.

- El envase terciario (caja térmica) se debera sellar herméticamente con la cinta de
embalaje alrededor de la unién entre la tapa y el recipiente dando 2 vueltas.

- Posteriormente se embalara la caja completamente, 2 vueltas en sentido vertical cerca
de los extremos de la caja y 2 vueltas a lo ancho de la caja.

- En caso que el envase terciario disponga de cierre hermético en su disefio, no sera
necesario aplicar el embalaje mencionado en el punto anterior.

- Adjuntar la documentacion pertinente al envio sin contaminacion, ni rupturas, debiendo
contener informacién completa, legible y con informacion de encabezado acorde con
las muestras sanguineas.

16. IDENTIFICACION Y ROTULACION PARA EL ENVIO Y
TRANSPORTE DE ORGANOS, TEJIDOS, CELULAS Y MUESTRAS
BIOLOGICAS CON FINES DE DONACION Y TRASPLANTE (12, 13)

16.1.ldentificacion y rotulacién para envio de 6rganos

¢ Medio de transporte

En los casos de transporte de 6rganos deberan utilizarse neveras portatiles y las correctas
etiquetas de identificacion. Es importante recalcar que ningun envio debe ser irradiado durante
el transporte aéreo.
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Imagen 7. Nevera portatil de polietileno

Para transporte por via aérea, en caso de que el tamafio de la nevera portatil, exceda las
medidas permitidas para el transporte en la cabina de pasajeros (55 cm de alto, 35 cm de
largo y 25 cm de ancho incluyendo ruedas y manijas con un peso maximo de 10 Kg), este
debera ser transportado exclusivamente en la bodega del avién climatizada, presurizada y
debidamente asegurado. (8)

o FEtiquetado (2,4,9)

El embalaje que contiene el envio (sin abrir) debe llevar las etiquetas de orientacion (imagen
8), seguridad (imagen 9, imagen 10, imagen 11) y descriptivas (imagen 12), todas deben estar
claramente visibles, intactas y sin que las cubran ninguna otra etiqueta, marca, sellos o cintas.

Las dimensiones de las etiquetas se describiran en la tabla nimero 6

Tabla 6. Dimensiones de las etiquetas de orientacion, seguridad y descriptivas de
6rganos

DIMENSION DE ETIQUETAS
TIPO DE ETIQUETAS PARA ORGANOS (ANCHO X
ALTO)
"ETIQUETA DE
Etiqueta descriptiva | IDENTIFICACION PARA 23 x15cm
TRANSPORTE"
Etiqueta de "ESTE LADO ARRIBA" 20 x 10 cm
orientacion
_ "NO CONGELAR" 10 x 10 cm
Etiqueta de "FRAGIL" 15 x 8 cm
seguridad
"NO IRRADIAR" 10 x 10 cm

Elaborado por: Direccion técnica de regulacion, control y gestion de calidad.
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ESTE LADO ARRIBA

i

20 cm

15cm

10 cm

Imagen 8. Etiqueta de orientacion — ESTE LADO ARRIBA

Y 4
‘ I 8cm

Imagen 9. Etiquetas de seguridad — FRAGIL

NO CONGELAR

10 cm

10 cm

Imagen 10. Etiquetas de seguridad - NO CONGELAR
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NO IRRADIAR

10 cm

10 cm

Imagen 11. Etiquetas de seguridad - NO IRRADIAR

SELLO NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO

comPoNENENTE BioLoGIco GG

DESTINO:

Nombre del Hospital:

Persona que recibe:

Teléfono: Ciudad:

Direccion:

Provincia:

15 cm

REMITENTE:

Nombre:

D

Teléfono:

Ciudad:

Provincia:

SUSTANCIA BIOLOGICA

Direccion:

CATEGORIA B

Hora de embalaje : ﬂ P
O el

H Peso Aprox
o ‘ [

NO ES UN MATERIAL BIOPELIGROSO | NO CONTIENE SUSTANCIAS PELIGROSAS

23 cm

Imagen 12. Etiqueta descriptiva para transporte de érganos
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Descripcion:

Las etiquetas descriptivas contendran la siguiente informacion:

Sello del INDOT o de la institucidon que realiza el transporte para el caso de servicios de
apoyo.

Componente Anatomico: Colocar si es érgano y el tipo del 6rgano, por ejemplo:
Componente Biologico: ORGANO, RINON (RIN) DERECHO.

Destinatario:

- Nombre del Hospital o Institucion

- Nombre del responsable de la recepcién

- Teléfono del responsable y/o Institucion

- Ciudad y provincia de destino

- Direccion

Remitente:

- Nombre del Hospital o Institucion

- Nombre del responsable de la recepcién

- Teléfono del responsable y/o Institucion

- Ciudad y provincia de destino

- Direccién

Hora de embalaje, temperatura de almacenamiento
Peso en gramos

Para el transporte aéreo de 6rganos es necesaria la identificacién de sustancia biol6gica
UN3373. (10)

Ubicacién:

Las etiquetas de orientacion: “ESTE LADO ARRIBA” deberan colocarse en la parte lateral
derecha e izquierda del contenedor (imagen 13).

Las etiquetas de seguridad, deberan colocarse:

- “FRAGIL’ en la parte superior de la etiqueta de orientacién (imagen 13).

- “NO CONGELAR?” en la parte inferior de la etiqueta descriptiva (imagen 13).
- “NO IRRADIAR’” en la parte inferior de la etiqueta descriptiva (imagen 13).

Las etiquetas descriptivas, deberan colocarse:
“ETIQUETA DE IDENTIFICACION PARA TRANSPORTE DE ORGANOS” una en la
cara frontal y otra en la cara superior del envase para envié (imagen 14)
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Imagen 13. Ubicacion de etiquetas de orientacion y seguridad
Fuente: Direccién técnica de comunicacion social -INDOT

Imagen 14. Ubicacion de etiqueta de identificacion para transporte de érganos
Fuente: Direccién técnica de comunicacion social -INDOT
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16.2.ldentificacion y rotulacién para envio de tejidos, células y muestras
biolégicas con fines de donacidn y trasplante

e Medio de transporte

En los casos de transporte de tejidos, células y muestras biol6gicas con fines de donacién y
trasplante deberan transportarse en cajas térmicas de poliestireno (espuma flex) y/o neveras
portatiles.

e Envase

- Cajatérmica de poliuretano (espuma flex) (imagen 15) y/o nevera portatil de polietileno
(imagen 16).

Imagen 15. Caja térmica de poliuretano — espuma flex

Imagen 16. Nevera portétil de polietileno
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e FEtiquetado (6, 12)

El embalaje que contiene el contenedor externo (sin abrir) debe llevar las etiquetas de
orientacion (imagen 17), etiquetas de seguridad (imagen 18, imagen 19, imagen 20) y
etiquetas descriptivas (imagen 21), todas deben estar claramente visibles, intactas y sin que
las cubra ninguna otra etiqueta, marca, sellos o cintas.

Las dimensiones de las etiquetas se describiran en la tabla nimero 7.

Tabla 7. Dimensiones de las etiquetas de orientacion, seguridad y descriptivas

de tejidos.
DIMENSION DE ETIQUETAS
TIPO DE ETIQUETAS PARA TEJIDOS (ANCHO X
ALTO)
"ETIQUETA DE
Etiqueta descriptiva | IDENTIFICACION PARA
TRANSPORTE" 10 x 13 om
Etiqueta de "ESTE LADO ARRIBA"
orientacion 9x7cm
Ciaueta d "NO CONGELAR" 6 x 6 cm
iqueta de . .
securidad FRAGIL 11 x 3,5 cm
"NO IRRADIAR" 6 x 6 cm

Elaborado por: Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad.

ESTE LADO ARRIBA

7cm

.
9cm

Imagen 17. Etiqueta de orientacion — ESTE LADO ARRIBA
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Y 4
‘!:Eiil 3.5cm

11 cm

Imagen 18. Etiquetas de seguridad — FRAGIL

NO CONGELAR

6cm

6cm

Imagen 19. Etiquetas de seguridad - NO CONGELAR

NO IRRADIAR

6cm

6cm

Imagen 20. Etiquetas de seguridad — NO IRRADIAR
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@ oo iPRECAUCION!

COMPONENENTE BIOLOGICO
SIEL TEJIDO

NO ES
UTILIZADO
NO ABRA
Persana gaa mecibe: LA CAJA

. e Y DEVOLVER
Direccitn: |NMED|ATAMENTE 1 3 Cm

: A BANCO DE
REMITENTE: TEJIDOS.

Komtre:

DESTINO:

Estaliecmiento de Syuil

CONSERVAR EN

Tektonx Proviecie Q
Direccisa: A Q’C

Fn Haa to ) S

NO ES UN MATERIAL BIOPELIGROSO | NO CONTIENE SUSTANCIAS PELIGROSAS

19 cm

Imagen 21. Etiqueta descriptiva para transporte de tejidos, células y muestras bioldgicas
Descripcion:
Las etiquetas descriptivas contendran la siguiente informacion:

Sello del INDOT o de la institucién en el caso de los servicios de apoyo
Componente Anatémico. Colocar si es: CELULAS, MUESTRA BIOLOGICA o TEJIDO y
Tipo de Tejido. Por ejemplo:
Componente Biol6gico: TEJIDO, CORNEA, (COR) DERECHA
e Destinatario:
- Nombre del establecimiento de salud o Institucion
- Nombre del responsable de la recepcién
- Teléfono del responsable y/o Institucion
- Ciudad y provincia de destino
- Direccién
e Remitente:
- Nombre del establecimiento de saludo Institucion
- Nombre del responsable de la recepcion
- Teléfono del responsable y/o Institucion
- Ciudad y provincia de destino
- Direccién
e Hora de embalaje, temperatura de almacenamiento respectiva dependiendo si es tejido,
células o muestras biolégicas.
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e Para el transporte aéreo de tejidos es necesaria la identificacion de sustancia biolégica
UN3373. (8)

Ubicacion:

e Las etiquetas de orientacion, deberan colocarse:
“ESTE LADO ARRIBA” en la parte lateral derecha e izquierda del contenedor. (imagen
22).

e Las etiquetas de seguridad, deberan colocarse:
“FRAGIL” en la cara anterior y posterior del contenedor. (imagen 22).
“NO CONGELAR” en la cara superior del contenedor a lado derecho de la etiqueta
descriptiva. (imagen 22).
“‘“NO IRRADIAR” en la cara superior del contenedor a lado derecho de la etiqueta
descriptiva. (imagen 22).

e Las etiquetas descriptivas, deberan colocarse:
“ETIQUETA DE IDENTIFICACION PARA TRANSPORTE DE TEJIDOS, CELULAS Y
MUESTRAS BIOLOGICAS” una en la cara superior del envase para envi6 (imagen 23).

Imagen 22. Ubicacion de etiquetas de orientacion y seguridad
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Imagen 23. Ubicacion de etiqueta de identificacién para envio de tejidos, células y muestras bioldgicas

17. VERIFICACION

El remitente deberd comunicar al destinatario:

Verificacion de los datos del envio.

Las condiciones del embalaje.

La temperatura de recepcion en el formato respectivo.

La No conformidad del Producto (NCP) en caso de que reporte el destinatario.

18. NO CONFORMIDAD

Se considera No conformidad del Producto (NCP) al no cumplimiento de los requisitos
técnicos de este protocolo:

e Temperatura fuera del rango establecido para 6rganos, tejidos, células y muestras
biologicas con fines de donacion y trasplante.
Embalaje incorrecto: rotura del sello de seguridad o de empaque.
Error en el destino.
Organo y tejidos irradiado.

19. ARCHIVO

Se debera registrar las movilizaciones de o6rganos, tejidos y células en la Matriz de
movilizacion por via aérea Codigo RG-INDOT-538 por parte de las Coordinaciones Zonales
INDOT y servicios de apoyo (Almacenamiento de tejidos, Banco de tejidos y Banco de células)
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para andlisis estadisticos respectivos, y estardn bajo la custodia y responsabilidad de la
Coordinacion Zonal INDOT.

20. CONFIDENCIALIDAD

El contenido de los registros del donante y receptor sera confidencial, seguro, completo,
legible e indeleble y sus datos deberdn mantenerse para garantizar la trazabilidad.

21. ANEXOS

ANEXO 1

TABLA - RANGO DE TEMPERATURA DE: ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE CELULAS
DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS

CONDICIONES DE TEMPERATURA DE TEMPERTURA DE
TIPO DE TEJIDO ALMACENAMIENTO ALMACENAMIENTO TRANSPORTE
Ambiente 18°C a 24°C 18°C a 24°C
. . Refrigerado 2°Ca8°C 2°Ca8°C
MEDULA OSEA (MO)
Ultracongelado -80°C -80°C
Criopresenvacion - 180°C 0 mas frio - 180°C 0 mas frio
SANGRE PERIFERICA Refrigerado 4°C a 15°C 4°C a 15°C
AFERESIS (SPA) Ultracongelado -70°Ca-90°C -70°C a-90°C
Criopresenvacion - 150°C a - 196°C - 150°C a - 196°C
SANGRE DE CORDON Ambiente 18°C a 24°C 18°C a 24°C
UMBILICAL (SCU) RECIEN i q . . N .
RECOLECTADA Refrigerado 1°Ca4°C 1°Ca4°C
SANGRE DE CORDON ) o . o . o
UMBILICAL (SCU) Criopreservacion - 150°C a - 196°C -150°C a - 196°C

Fuente: ASOCIACION ARGENTINA DE HEMOTERAPIA E INMUNOHEMATOLOGIA (2012). Manual Técnico
(17va Edicion), Buenos Aires: AMERICAN ASSOCIATION OF BLOOD BANKS. pp: 913 a 992.

* Las condiciones de almacenamiento de MO, SPA y SCU varia con el tiempo entre la recoleccion e infusion, como
también el tipo de procesamiento al cual se sometera; por ende, la Temperatura de transporte dependera de las
mismas condiciones. Cualquier método que se elija, debe estar validado por el laboratorio antes de su uso.

ANEXO 2. FORMULARIO INDOT - PDC — 08 — Procedimiento quirtrgico de extraccion de
rifidn y pancreas.

ANEXO 3. FORMULARIO INDOT — PDC — 09 - Procedimiento quirurgico de extraccion de
higado.
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ANEXO 4. FORMULARIO INDOT - PDC - 10 - Procedimiento quirurgico de extraccion de
pulmon.

ANEXO 5. FORMULARIO INDOT — PDC - 11 - Procedimiento quirdrgico de extraccion de
corazon.

ANEXO 6. FORMULARIO INDOT — PDC — 12 — Acta entrega recepcion de érganos.

ANEXO 7. FORMULARIO INDOT — PDC - 13 - Acta entrega recepcion de tejidos/células.

22. ABREVIATURAS

AAC: Autoridad Aeronautica Civil

°C: Grados centigrados

cm: Centimetros lineales

CPH: Células Progenitoras Hematopoyéticas
DGAC: Direccién General de Aviacion Civil
INDOT: Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células
Kg: kilogramos

ml: mililitros

MO: Médula Osea

SPA: Sangre Periférica-Aféresis

SCU: Sangre de Corddn Umbilical

TOML: Tejido Osteo Muscular Ligamentoso
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