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1. INTRODUCCION

La actividad trasplantolégica en el Ecuador presenta una constante evolucion por la
intervenciéon del Estado que cumple su rol a cabalidad de ser el garante de los derechos
de los ciudadanos, la capacitacion de profesionales de alto nivel, el fortalecimiento de
entidades publicas y privadas que a través de un trabajo mancomunado hacen posible

mejorar y salvas vidas.

A pesar del gran esfuerzo realizado, el nivel de donacién es de 4.5 donante por millon de
habitante, indice bajo que no logra cubrir por completo la necesidad de trasplante de la
poblacién ecuatoriana no solo de 6rganos sino de tejidos y entre ellos el de valvulas

cardiacas.

Espafia es el pais a nivel mundial lider en el campo de trasplantes de 6rganos y
tejidos, tiene establecido su modelo, la regulacién en materia de donacién y trasplante de
tejidos y células humanas sigue las mismas directrices que en el caso de los érganos, de
tal manera que los principios de voluntariedad, altruismo, gratuidad, ausencia de &nimo de
lucro y anonimato son de obligado cumplimiento. Mediante la Red/Consejo
Iberoamericano ha trasmitido su experiencia en materia organizativa y de coordinacion a
los paises interesados y especialmente a los de Latinoamérica, a través de convenios y
acuerdos de cooperacién, como es el Programa Alianza, que ha beneficiado a
profesionales dedicados a la coordinacién de trasplantes con un programa educativo que

ha servido de modelo o guia para el desarrollo de los bancos de tejidos en Latinoamérica.



1.1 Antecedentes

En 1994 en la Republica del Ecuador el Ministerio de Salud Publica MSP y el Organismo
Nacional de Trasplantes de Organos y Tejidos ONTOT (en ese entonces el Organismo
Rector de la Ley) , considerando: Que es necesario contar con disposiciones legales
actualizadas que normen las practicas médicas relacionadas con la obtencion, para
trasplante, de 6rganos y demas componentes anatomicos humanos, y precautelen los
derechos de las personas que los donen o lo recepten; y, En ejercicio de sus facultades
constitucionales, expide la siguiente: LEY DE TRASPLANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS,

gue fue la primera Ley que se establecio.

En el afio 2011, el MSP y el ONTOT realizan reformas a la Ley del 1994, y se publica en
el Registro Oficial No. 398 del 4 de marzo de 2011, la Ley Organica de Donacion y

Trasplante de Organos, Tejidos y Células.

El 13 de Julio de 2012 entr6 en vigencia El Reglamento General que regula el desarrollo y
aplicacion a la Ley Organica de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células en
el pais tras su publicacion en el Registro Oficial. En €l se constituye el Instituto Nacional
de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células (INDOT), antes ONTOT,
entidad adscrita al Ministerio de Salud Publica con autonomia técnica, administrativa y
financiera responsable de la regulacion y coordinacion de la actividad trasplantologica en
el pais. La vigencia de este cuerpo legal constituye un logro mas para el Estado y todos
los actores que participan en el proceso de la donacidon y trasplantes. Consagra el
principio de equidad, promueve una cultura de donacion en el marco del respeto de
lineamientos bioéticos y de transparencia y fortalece los servicios de salud implicados en

esta compleja actividad. Ademas, afianza el Sistema Nacional de Donacion y Trasplantes
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gue consolida los derechos de la ciudadania a recibir un trasplante. Se estan superando
las expectativas en materia de trasplantes y se continda laborando en apego a los
principios del Plan Nacional del Buen Vivir y a la Constituciéon con el compromiso de todos
los actores del Sistema Integrado de Donacion y Trasplantes para que renazcan mas
esperanzas de vida. El Ministerio de Salud Publica y el Instituto Nacional de Donacién y
Trasplantes de Organos, Tejidos y Células (Indot) tiene el reto de constituir al Ecuador en
referente regional e internacional de la gestion y coordinacién de la donacion y trasplantes
de oOrganos, tejidos y células con solidez, credibilidad, eficiencia y eficacia mediante la
promocion de una cultura social de apoyo a la donacion que permite maximizar las
oportunidades de acceso a los distintos procesos de trasplantes de forma técnica,

equitativa y oportuna.

En Octubre del 2014, se aprueba el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por
Procesos del INDOT, en el que se incluye cuenta con tres Bancos de Tejidos a Nivel
Nacional, el BANTEC en Quito, que es de referencia y dos zonales uno en la ciudad de
Guayaquil y otro en la ciudad de Cuenca, pero los dos ultimos no tienen todavia la
capacidad de procesar todos los tejidos, apoyan como colectores y distribuidores de

tejidos a nivel de su respectiva zonal.

En Espafa las actividades de trasplantes estan reguladas por el ““Real Decreto, Ley
9/2014 Por el que establecen las normas de calidad y seguridad, para la donacién, la
obtencién, la evaluacion, el procesamiento, la preservacién, el almacenamiento y la
distribucion de células y tejidos humanos™. Esta normativa establece las normas de

calidad y seguridad para la donacién, obtencidén, evaluacion, procesamiento,



preservacion, almacenamiento y distribucion de células y tejidos humanos y recoge las

normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos.*

1.2 Situacién de Donantes de Tejidos en el Ecuador
En el afio 2014 se lleg6 al 3.45donantes por millon de habitantes, dentro de ellos

estuvieron los donantes de tejidos cuyo porcentaje es bajisimo.

En Ecuador existe un Banco privado de tejidos, 2 bancos privados de corddén umbilical y
ciertos bancos de clinicas que no se han acreditado todavia. También existen empresas
o instituciones de salud que importan tejidos, unas lo hacen bajo la normativa del INDOT

otras no.

Solo 1 banco privado procesa valvulas cardiacas de manera regular y estandarizada, pero
lo hace para abastecer las necesidades de sus pacientes, el resto son importadas que

elevan su coste y no se tiene la trazabilidad del implante.

Por estos antecedentes es necesario y de vital importancia incrementar la disponibilidad
de tejidos no sélo de los que ya procesa el BANTEC, como cOrneas, escleras, membrana
amnidtica, hueso, sino también de valvulas cardiacas para poder bastecer las
necesidades y garantizar la calidad y seguridad para el paciente y también ampliar la

cartera de servicios.



2 OBJETIVOS

2.1 General
Evaluar la implementacion del Procesamiento de valvulas cardiacas en el Banco
Nacional de Tejidos y Células del INDOT en Ecuador, bajo las directrices del

modelo espafiol.

2.2 Especificos

1) Analizar los requisitos minimos de infraestructura, equipamiento, talento humano y
normativa necesarios para la implementacion del procedimiento.

2) Elaborar el procedimiento de procesamiento de valvulas cardiacas en el BANTEC

3) Identificar los factores de riesgo en base a la norma GMP

4) Aprovechar el sistema de crio preservacion para conservar sangre de cordon

umbilical como parte de la cartera de servicios del Banco de Células.

3 MATERIAL Y METODOS
Se realizé un estudio cualitativo, descriptivo, practico de procesamiento de tejidos de
valvulas cardiacas realizado en el Banco de Tejidos del Centro Regional de Transfusiéon

Sanguinea de Cordoba.

La poblacion en estudio fueron los donantes y receptores de valvulas cardiacas desde la

recepcion hasta el implante del tejido.

La fuente de informacion fue la documentacion que ha generado el Sistema de Gestion de

Calidad que posee el Banco de Tejidos



La secuencia de las fases fue:

a) Revision de la documentacion:

1.

2.

3.

4.

Marco legal vigente

Fuente bibliografica, normas, protocolos, manuales, procedimientos, guias,
formularios, fichas de tejidos, expediente de tejidos, etc.

Sistema de Gestion de la Calidad

Biovigilancia

b) Entrenamiento practico

1.

2.

Observacion y realizacion de procedimientos técnicos

Participacion en los estudios de control de calidad: mantenimiento
preventivo y calibracion de equipos, microbiologia, inmunoserologia,
NAT etc.

Intervenciones practicas asistidas por el personal calificado del centro
Procesamiento de tejidos de valvulas cardiacas, ademas de hueso,
membrana amnidtica, cornea, esclera.

Sistema informatico: codificacion, ingreso de donantes, egreso de tejidos,

etiquetado final.

c) Elaboracion de la propuesta

1. Analizar los requisitos minimos de infraestructura, equipamiento, talento

humano y normativa necesatria.
Elaborar el procedimiento de procesamiento de valvulas cardiacas en el
BANTEC

Identificar los factores de riesgo en la implementacion del procedimiento.



4 RESULTADOS

4.1 Documentacion

4.1.1 Marco legal vigente

Espafia hoy en dia dispone de normativas de aplicacion directa que trata de

contemplar todas las actuaciones relacionadas con la obtencidén, extraccion,

procesamiento, distribucién y utilizacion de células y tejidos humanos.

Algunas de las normativas que aplica son:

a)

b)

Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y
tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento

para su uso en humanos.

ORDEN SSSI/2512/2013, de 18 de diciembre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion para la realizacion de actividades de promocién y

publicidad de la donacion de células y tejidos humanos.

Real Decreto 411/1996 de 1 de marzo por el que regulan las actividades

relativas a la utilizacion de tejidos humanos.

En Ecuador no se ha elaborado todavia ninguna normativa de aplicacion directa

con relacion a los Bancos de Tejidos y Células, en el Capitulo segundo De la
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seleccidn, donacion y extraccion, del art. 44 al art.54 menciona en forma general

las actividades relacionadas en estos aspectos.

4.1.2 Documentos de respaldo

Fuente bibliografica, normas, protocolos, manuales, procedimientos, guias, formularios,

fichas de tejidos, expediente de tejidos, etc.

El Banco de Tejidos del Centro Regional de Transfusion Sanguinea (CRTS) de Cérdoba,
tiene implementado toda la documentacién necesaria por lo que la revisién se la hizo en
forma fisica y digital de todas las actividades de obtencion, procesamiento,
conservacion, distribucién o comercializacion, trazabilidad, control de calidad de tejidos.

El Banco Nacional de Tejidos y Células del INDOT tiene definido los procesos, por lo
tanto la documentacién necesaria, pero comparando con el modelo espafiol se requiere la

elaboracién y mejora de documentos que garanticen la calidad de los tejidos.

4.1.3 Sistema de Gestion de la Calidad

En los estandares de la AEBT, establece que:

La herramienta fundamental con la que cuenta un sistema de calidad para cumplir con sus
objetivos, es la elaboracion de una documentacion escrita en la que se describen todas
las tareas que se desarrolla, convenientemente normalizadas, estructuras y jerarquizadas
(manuales, procedimientos, operaciones estandar, guias, formularios y registros). Un

programa de garantia de calidad deberia incluir los siguientes objetivos:
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. Emplear el proceso de aseguramiento de la calidad como un método actual,
sistematico y definido de resolucién de problemas identificados a través de
lineas claras de informacion.

. Suministrar un éptimo nivel de cumplimiento del mismo, de manera segura y
coste/efectiva.

. Establecer, en términos mensurables, que el Banco de Tejidos cumple con
los estandares aceptados por la AEBT.

. Determinar y perseguir oportunidades de cambio que mejoren la eficacia y la
calidad del cumplimiento del programa.

. Trazar la resoluciéon de problemas para mejorar el Banco de tejidos y
minimizar la duplicacién de esfuerzos.

. Establecer una base de datos relacionada con la calidad del Tejido.

El Banco de Tejidos del CRTS de Cérdoba ha implementado y mantenido un Sistema de

Gestion de Calidad en base a la Norma 1SO 9001-2008, que lo cumple rigurosamente los

objetivos antes mencionados lo que le califica como un centro de referencia a nivel de

El Banco Nacional de Tejidos y Células del INDOT inicié la implementacion del Sistema

de Gestidon de Calidad en base a la Norma 1SO 9001-2008, evento que va a definir los

objetivos de calidad que hay que cumplir.

4.1.4 Biovigilancia
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La biovigilancia que consiste en la deteccion, notificacion y registro de los
incidentes, efectos y reacciones adversas que se hayan podido producir en alguno
de los procesos imprescindibles para hacer viable los tejidos y/o células

procedentes de la donacion.

En Espafa con la notificaciéon de los hechos se establece un registro que permite
proceder a la aplicacion de las medidas correctoras adecuadas, en funcién de su
trascendencia. La informacion generada y las medidas correctoras aplicadas se
dirigen al registro del Ministerio de Sanidad, a la ONT, que aglutina toda la
informacion del Estado espafiol y la direccion en el registro europeo de

biovigilancia.

El Banco de Tejidos del CRTS de Coérdoba cumple con el objetivo mas importante
de la biovigilanciaquees detectar para prever los posibles hechos indeseables que
se puedan producir con la utilizacion de los derivados de origen humano,
conociendo y mejorando las técnicas de los procesos y procedimientos
necesariamente aplicables, para poder ofrecer a las personas receptoras y

profesionales trasplantadores tejidos y células seguros para trasplante.

En Ecuador no se ha establecido todavia el modelo de Biovigilancia aplicable a nivel

nacional.

4.2 Entrenamiento practico

4.2.1 Observacion y realizacion de procedimientos técnicos

Se realizé una observacién de los procedimientos técnicos:
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f)

g)

h)

)

k)

)

Obtencion de tejido

Seleccion del donante

Recepcion del tejido

Verificacion de la documentaciéon estandarizada de donantes de tejidos.
Almacenamiento temporal previo al procesamiento.

Preparacion del area blanca, insumos, materiales, reactivos, instrumental,
equipos necesarios para el procesamiento.

Procesamiento de valvulas cardiacas, adicionalmente de otros tejidos: cornea,
esclera, membrana amniotica, huesos.

Reporte de pruebas obligatorias de inmunoserologia, NAT, microbiologia,
anatomia patoldgica.

Ingreso de informacion en el sistema PROGESA: datos del donante, tipo de
tejido, resultados de pruebas, validacion, distribucion, devolucion, rechazo,
etiquetado, etc.

Validacion y liberacion del tejido por parte previa la revision de la
documentacion.

Etiquetado final

Almacenamiento definitivo: caducidad

m) Asignacion del tejido solicitado

n)
0)
p)
Q)
r

Distribucion: transporte, mantenimiento de la cadena de frio.
Trazabilidad

Devolucion

Rechazo

Verificacion del inventario (stock) de cada tejido
13



s) .Biovigilancia

t) Seguridad del medio ambiente
u) Recursos Materiales

V) Supervision

w) Seguridad General

A través del CRTS se coordind una visita al Banco de Tejidos del Centro Regional de
Tranfusion Sanguinea de Malaga, para observar el procesamiento de tejidos.
4.2.2 Observacion y participacion en los estudios de control de calidad:
a) Pruebas inmunoserolégicas obligatorias como: HIV, Hepatitis B, Hepatiis C,
Sifilis, Anti-core, Anti.HBs, Hormona beta-HCG
b) Pruebas de microbiologia: cultivo del tejido obtenido en quirdfano, fragmento de
la pieza, medio de transporte, antibidtico, crioprotector, estudio de aerobios,
anaerobios y levaduras.
c) Pruebas de Biologia Molecular: NAT de HIV, Hepatitis B y Hepatitis C.
d) Otros: Grupo ABO/Rh D, Anatomia patologica.
e) Seroteca
4.2.3 Intervenciones practicas asistidas por el personal calificado del centro
Se recibid un entrenamiento presencial y personal de todos los procesos técnicos,
acompafando y participando con el personal técnico del Banco de Tejidos en todas las
actividades realizadas dia a dia.
4.2.4 Procesamiento de tejidos de valvulas cardiacas, ademas de hueso, membrana

amniotica, cornea, esclera.
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Se observé y se tuvo la oportunidad de procesar tejidos luego del entrenamiento

adecuado.

4.2.5 Sistema informatico: codificacion, ingreso de donantes, egreso de tejidos,
etiquetado final.

El sistema informatico que utiliza el Banco de Tejidos es bastante amigable y ofrece

todas las garantias de calidad de los tejidos.

Mantiene el archivo de las actividades del banco de tejidos y una base de datos de los

donantes y receptores. Es validado y se asegura el mantenimiento del mismo. Se

almacena la informacién del donante y receptor garantizando la confidencialidad y

trazabilidad de la misma. Tiene niveles de acceso al ingreso de la informacion, con

usuarios y clave personal de cada uno.

La codificacion se hace con cdédigo de barra, una etiqueta inicial con el codigo del tejido,

receptor y la etiqueta final del tejido con los datos establecidos en la normativa. La lectura

para el ingreso o egreso se lo hace con lectores de codigo de barra.

En el BANTEC no se dispone de un software para banco de tejidos, el INDOT ha iniciado

la implementacién de un software de DONASUR, pero para 0rganos, se estima que en

dos afos estaria listo el modulo para tejidos. Por el momento se ha elaborado una base

de datos en Excel y Microsoft Access en el que ha establecido los datos necesarios

para el ingreso de la informacion de donantes y receptores de tejidos.

4.3Elaboracion de la propuesta

4.3.1 Analizar los requisitos minimos de infraestructura, equipamiento, talento humano y

normativa necesaria..
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El Banco de Tejidos del CRTS de Codrdoba cuenta con una infraestructura que
contempla desde la zona blanca hasta el espacio para que el personal técnico realice las
actividades diarias. Cuenta con todos los espacios administrativos y operativos que le
permite funcionar adecuadamente y cumpliendo la normativa.

El equipamiento cumple con las especificaciones técnicas con sus respectivos
mantenimientos preventivos, calibracion y verificacion de cada uno.

El recurso humano esta capacitado, conoce y cumple con el sistema de calidad en cada

una de las actividades técnicas realizadas dia a dia.

El Banco Nacional de Tejidos y Células del INDOT, esta ubicado por el momento en el
espacio prestado por el Hospital Eugenio Espejo, el cual no es el adecuado, pero se
ajusta a las actividades realizadas. Le han asignado un nuevo lugar en el cual se ha
iniciado las adecuaciones respectivas para poder cumplir con la Normativa Nacional de
Licenciamiento de los Bancos de Tejidos que fue elaborada por Normatizacion del
Ministerio de Salud Publica y el INDOT, en la cual se establecen los requisitos minimos
de infraestructura, equipamiento, talento humano y normativa que debe cumplir para su

funcionamiento. ANEXO 1

Esta normativa fue elaborada el afio anterior y luego de realizar esta propuesta se
observa que no se ha contemplado cierto equipamiento, insumos e instrumental que son
necesarios para la implementacion del procesamiento de valvulas cardiacas, pero que se

pueden adquirir por compras publicas con el justificativo respectivo.

En la matriz se ha establecido:
16



a)

b)

Infraestructura: _se ha establecido los espacios necesarios con sus

dimensiones respetivas, algunas de las cuales ya estan como estandares a
nivel de establecimientos de salud en el proceso de licenciamiento. El resto de
dimensiones se ha establecido en base a dimensiones de equipos, numero de
personal, instalaciones, circulacion, entre otras, ANEXO 1.

Equipamiento

En cada area o espacio se ha acondicionado con el equipamiento minimo que
garantice la realizacion de las actividades pero brindando seguridad y calidad a
los procesos. Se ha establecido 1 equipo como minimo, pero este puede variar
dependiendo de la complejidad del banco de tejidos.

Adicionalmente al equipamiento se ha establecido las necesidades de equipos
meédicos, instrumental, medicina (reactivos), insumos de laboratorio e
informatica. Se ha calculado el presupuesto en base a un valor referencial. Hay
cierto equipamiento que ya existe. ANEXO 1

Algunos equipos no constan en el presupuesto porque ya existen en el
BANTEC, han estado en mantenimiento, pero que requieren ser renovados y
se presupuestaran para el afio 2016.

De cada equipo, insumo, medicamento, instrumental, sistema informatico se ha

elaborado la ficha técnica.

c) Talento Humano

d)

Se determin6 el numero y el perfil del talento humano para cada uno de los
servicios del banco de tejidos. ANEXO 2

Normativa
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En el Ecuador todavia no se ha desarrollado por completo la normativa de los
bancos de tejidos, pero se ha iniciado con el Licenciamiento, que es un
requisito como parte del permiso de funcionamiento de los Bancos de Tejidos

a nivel nacional sean publicos o privados.

Existen Normativas que estan en proceso de revision, aprobacion y otras

constan ya en el catalogo del Ministerio de Salud Publica. ANEXO 3.

4.3.2 Elaborar el procedimiento de procesamiento de valvulas cardiacas en el BANTEC

El procedimiento que se elaborara estara fundamentado en el que realizan en el Banco de
Tejidos del CRTS de Cordoba, pero que se lo validardA en el momento de la

implementacion en el BANTEC.

Se elaboro el presupuesto referencial para el Proyecto de Fortalecimiento del Banco de
Tejidos con un total de $ 395.140,03 en el que se ha incluido el procesamiento de
valvulas cardiacas, se ha tomado en cuenta los requisitos minimos de equipos de
refrigeracién, congelacion y criopreservacion, equipos médicos, instrumental, equipos de
informatica, insumos de laboratorio, insumos de microbiologia, reactivos (medicinas),

eusol. ANEXO 4.

Para la implementacion del procesamiento de vélvulas cardiacas se ha establecido el
equipo de mayor complejidad que es el de criopreservacion. Este equipo va a servir para
almacenamiento de valvulas cardiacas y también en un inicio para el almacenamiento de
sangre de cordon umbilical en el Proyecto del Banco de Células.
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4.3.3 Identificar los factores de riesgo en la implementacion del procedimiento.

El objetivo final de la gestidn de riesgo en el Banco de Tejidos es mejorar la calidad
y seguridad de los tejidos para el paciente que lo recibe.

Los procesos de gestibn de riesgo serd un requisito regulatorio porque se
garantiza la seguridad, confiabilidad y calidad del producto y con los resultados
obtenidos en una situaciéon el riesgo residual puede ser manejable dentro de los
limites aceptables.

Validacién es otro elemento fundamental de la gestion de calidad segun las normas
GMP-GTP.Evaluacion del riesgo es la herramienta adecuada para apoyar la toma
de decisiones que debe realizar un establecimiento de tejidos. Se hara hincapié en
la evaluacién del riesgolos puntos criticos en el proceso que permite el desarrollo
de un plan de validacién adecuado.

La base de la gestidén de riesgo consiste en tres principios:

a) Evaluacion del riesgo

b) Control del riesgo

c) Revision

Hay que tomar en cuenta los siguientes definiciones en la gestion de riesgo:

a) Dafo: dafio a la salud del receptor, incluyendo el dafio que puede ocurrir
por pérdida de la calidad del producto o la disponibilidad (pérdida de tejido,
dafios para el donante)

b) Peligro la fuente potencial de dafio

c) Valoracion del riesgo: que es la identificacion de riesgos, analisis de riesgos

y evaluacion de riesgos.
19



d)

f)

g)

Analisis de riesgo: la estimacién del riesgo asociado con la identificacion del
peligro.

Evaluacion del riesgo: la comparacion del riesgo estimado para dar un
criterio utilizando una escala cuantitativa o cualitativay poder determinar la
importancia del riesgo

Control de riesgos que reduce el riesgo o0 acepta el riesgo

Revision: realizar una evaluaciéon o revision después de un periodo de
tiempo para evaluar la eficacia de las medidas tomadas y definir si los

riesgos identificados se ha reducido efectivamente.

Basandose en los 3 principios de la gestidon de riesgos, la definicidn seria:

Gestion de riesgos es el proceso de gestion de calidad por el cual se identifican los

riesgos, se evalluan, se controlan, son supervisados y revisados

Gravedad = el grado de dafio

Probabilidad/ocurrencia/posibilidad = la tasa de probabilidad de ocurrencia

Riesgo = gravedad x probabilidad (x detectabilidad)

En términos generales riesgo es severidad x probabilidad

Para evaluar el riesgo hay que tomar en cuenta lo siguiente:

1.

2.

Identificar el riesgo
Analizar el riesgo
Evaluar

Controlar

Reducir

Aceptar
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7. Revisar
8. Comunicar

9. Metodologia para el uso de Herramientas de gestion de riesgos

Con los antecedentes del sistema de gestién de riesgos es necesario elaborar la
Matriz de riesgos en base a la realidad y necesidad del Banco de Tejidos del
Ecuador. Se ha establecido los posibles riesgos que podrian presentarse en el

procesamiento de valvulas cardiacas. ANEXO 5

5 CONCLUSIONES

Al final de la revision y del analisis que se ha realizado para ver la factibilidad de la

implementacion del procesamiento de valvulas cardiacas se concluye lo siguiente:

1 El modelo espafiol del Banco de Tejidos puede ser aplicable en el BANTEC,
porque establece una serie de requisitos de obligado cumplimiento para garantizar
la calidad y la seguridad de células y tejidos humanos desde la donacién hasta el
implante. Estos requisitos incluyen la acreditacion por parte de la autoridad
sanitaria competente y la existencia de un acuerdo de colaboracién entre las
unidades extractoras y las de procesamiento (sean publicas o privadas) en el que
deben incluirse los protocolos estandarizados de actuacion con objeto de
garantizar la calidad, transparencia y trazabilidad del sistema 2.

2. Aplicar el Sistema de Gestion de Calidad del CRTS de Cdérdoba a través de la

Norma ISO 9001-2008, para llevar a cabo los procesos con calidad y seguridad
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para el paciente, particular que ya se ha iniciado en el INDOT con la contratacion
de una empresa para el asesoramiento respectivo.

Revisar la legislacion vigente y elaborar la normativa para los procesos de
donacion, extraccion, procesamiento, almacenamiento, distribucion, biovigilancia,
entre otros y poder normatizar el funcionamiento de los Bancos de Tejidos en el
Ecuador.

Gestionar para poder cumplir el Licenciamiento del Banco de Tejidos ya que nos
va a definir la infraestructura, equipamiento, talento humano y normativaen los
procesos y poder garantizar la calidad y seguridad de los tejidos ofertados a la
comunidad del Ecuador.

EL Banco de Tejidos de referencia en el Ecuador, se debe centrar en ofrecer una
cartera de servicios atractiva, que responda a los requerimientos de los pacientes y

médicos tratantes.

La implementacion del procesamiento de valvulas cardiacas contribuiria a la
sustitucién de valvulas prostéticas porhomoinjertos valvulares en el tratamiento de
pacientes con afecciones cardiacas.

El equipo de criopreservacion se utilizara para el almacenamiento de valvulas
cardiacas, sangre de cordon umbilical y otros tejidos.

Elaborar los procedimientos necesarios y realizar cambios a la documentacion

existente para mejorar la calidad de los tejidos ofertados.

22



BIBLIOGRAFIA

. Manual del X Curso Internacional de Coordinacién de Trasplantes, Granada, 2015.

. El modelo espariol de coordinacién y trasplantes. Matesanz, Rafael. 2° edicion. 2008.

. Comision Europea de Salud y Proteccion al Consumidor. Requerimientos Técnicos
para la Codificacién, Procesamiento, Preservacion, Almacenamiento y Distribucién de

Tejidos Humanos y Células. Espafia. 2005.

. Comité Europeo de Normalizacion. Directrices para la auditoria de los sistemas de

gestion de la calidad y/o ambiental. Espafia. 2002.

. Estandares de la Asociacion Espafiola de Bancos de Tejidos AEBT, 3ra. Edicion,

2008, Espana.
. Ley Organica de Salud del Ecuador, 22 de diciembre de 2006.

. Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, 4 de marzo del
2011, Ministerio de Salud Publica del Ecuador, Instituto Nacional de Donacion y

Trasplante de Organos, Tejidos y Células, INDOT, Ecuador.

. Estatuto Organico de gestion Organizacional por Procesos del Instituto Nacional de

Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.

. Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application, European

Committee on Organ Transplantation, 1ra. Edition, 2013, Council of Europe.

10.uro GTP HOT TOPICS, European Union Project in the framework of the Public Health

Program, 2007-207, Transplant Services Foundation.

11.REAL Decreto Ley 9/2014, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad

para la donacién, la obtencion, la evaluacién, el procesamiento, la preservacion, el
23



almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos, BOE N° 163 del 5 de

Julio de 2014.

24



MATRIZ DE LICENCIAMIENTO DEL BANCO DE TEJIDOS -INF

area minima util de2 m2

ESPACIO TIPO INFRAESTRUCTURA ANEXO Obs m? TIPO
w El area final dependera de las
8 E Calcular segun el numero de necesidades particulares de
= L Zona de trabajo AMBIENTE puestos de atencion (2,7 m2) y el |cada establecimiento, en este Requerido
g g numero de personas a atender caso cantidad de muestras
5 < procesadas por dia/mes/afio
(V]
©
@©
(]
S
<
Estructura general INSTALACIONES EG_01 Requerido
INSTALACIONES
Instalaciones generales INSTALACIONES 1G_01 Requerido
w Calcular segtin el nimero de El rea final dependera de las
© E puestos de trabajo (2,25 m2) y el | necesidades particulares de
= L Zona de centrifugacion de muestras AMBIENTE nuimero y tamaiio de muestras a |cada establecimiento, en este Condicién
s g procesar. Se puede establecer un | caso cantidad de muestras
|q_"' < area minima util de 4,5 m2 procesadas por dia/mes/afio.
(5]
(]
t Y
<
Estructura general INSTALACIONES Condicion
INSTALACIONES
Instalaciones generales INSTALACIONES Condicion
Calcular segun la cantidad de
Vestidores AMBIENTE personal. Se puede establecer un Requerido




Se puede establecer un area

Zona de lavado de manos AMBIENTE L. . Requerido
minima util de 1 m2
(7]
wl
>
S L
g = o
$F E Calcular segun el numero de
[t < puestos de trabajo (2,25 m2). Se
8 calcula la cabina de flujo laminar
‘E Area blanca de procesamiento AMBIENTE como un puesto de trabajo Se Requerido
puede establecer un area minima
util de 8,40 m2 tomando en
cuenta todos los equipamientos
Mini esclusa(Tipo ventana) AMBIENTE Condicién
Estructura general INSTALACIONES EG_01 Requerido
INSTALACIONES
Instalaciones generales INSTALACIONES 1G_01 Requerido
Zona de almacenamiento de Calcular segun el numero y tipo de
Cuarentena - Puede utilizarxe como AMBIENTE equipos. Se puede establecer un Requerido
almacenamiento temporal area minima atil de 3,6 m2
Zona detrabajo - Puede estar anexo Calcular segun el numero de .
B o ) AMBIENTE . Requerido
al area administrativa puestos de trabajo (2,7 m2)
) Calcular seguin el numero y tipo de
Usado (lugar para realizar el lavado i X
AMBIENTE equipos. Se puede establecer un Requerido

primario del instrumental)

area minima util de3 m2




Area Técnica

P

AMBIENTES

Zona de almacenamiento de
insumos

AMBIENTE

Calcular segun el nimero y tipo de
equipamiento almacenado. Se
puede establecer un area minima
util de 3 m2

Requerido

INISTAI ACINNIFQ

Estructura general

INSTALACIONES

EG_01

Requerido




NV I ARAVIWVIVRY

Instalaciones generales

INSTALACIONES

1G_01

Requerido

IENTES

Laboratorio de Inmunologia

AMBIENTE

Calcular segun la cantidad de
equipamientos. Se puede
establecer un drea minima util de
6,80 m2 tomando en cuenta todos
los equipamientos mencionados

Condicién

Laboratorio de Biologia Molecular
(PrePCR-PCR)

AMBIENTE

Calcular segun la cantidad de
equipamientos. Se calcula la
cabina de flujo laminar como un
puesto de trabajo (2,25 m2) Se
puede establecer un area minima
util de 6,80 m2 tomando en
cuenta todos los equipamientos
mencionados

Condicién




Area de Ana

P

AMBI

Calcular segun la cantidad de
equipamientos. Se calcula la
cabina de flujo laminar como un
puesto de trabajo (2,25 m2) Se

puestos de trabajo (2,7 m2)

Laboratorio de microbiologia AMBIENTE . .. Condicién
puede establecer un area minima
util de8,80 m2 tomando en cuenta
todos los equipamientos
mencionados
. Calcular segin el nimero de .
Zona de trabajo AMBIENTE Condicién

ftmtAmm A A mimaim~

Estructura general

INSTALACIONES

EG_01

Condicién




INSIALACIUNES

Instalaciones generales INSTALACIONES 1G_01 Condicion
Zona de irradiacion 1,50 m2
Zona de Almacenamiento 1,50 m2
(7]
wl
[
© 2
Q w AMBIENTE Condicién
c o0
~8 E ) Calcular segtin el nimero de
[t < Zona de trabajo .
= puestos de trabajo (2,7 m2)
(]
—
<
Estructura general INSTALACIONES EG_01 Condicién
INSTALACIONES
Instalaciones generales INSTALACIONES 1G_01 Condicién
Post procesamiento de tejidos- Calcular segtin el nimero de L
AMBIENTE ) Condicién
corneas puestos de trabajo (2,25 m2)
(7]
Ll
5
S L
c [=2]
\8 E
= < Calcular segun el nimero y tipo de
8 Zona de almacenamiento definitivo AMBIENTE equipos. Se puede establecer un Requerido
‘E area minima util de 5,00 m2
Estructura general INSTALACIONES EG_01 Requerido
INSTALACIONES
Instalaciones generales INSTALACIONES 1G_01 Requerido
Para las construcciones existentes,
esta area puede estar en la .
Bodega general AMBIENTE Requerido
bodega general de un
establecimiento
. Calcular seguin el numero y tipo de
Esterilizacion-Puede estar A ..
AMBIENTE equipos. Se puede establecer un Condicién

‘ES

externalizado

area minima util de 4,50 m2




Area General

AMBIENT

Se puede establecer un drea

Cuarto/Almacenamiento de limpieza AMBIENTE L. - Requerido
\ minima util de 2,40 m2
Almacenamiento intermedio de Calcular segun cantidad de
desechos (Debera demostrarse la desechos producidos por dia. Se L
. ) AMBIENTE . L. Condicién
gestion de desechos con registros puede establecer un area minima
documentales) util de 2,40 m2
Estructura general INSTALACIONES EG_01 Requerido
INSTALACIONES
Instalaciones generales INSTALACIONES 1G_01 Requerido
. Para construcciones nuevas, i
Direccion AMBIENTE Requerido
deseable 10 m2
., Para construcciones nuevas, .
Secretaria AMBIENTE Condicién
deseable 8 m2
Zona de trabajo de Control de Calcular segtin el nimero de L
Calidad AMBIENTE Condicién
alida

puestos de trabajo (2,7 m2)

Calcular seguin la demanda. Para




P

Area de Personal

AMBIENTES

Sala de espera

AMBIENTE

construcciones nuevas, mimino 8
m2

Condicion

Sala de reuniones- Sera requerido
de acuerdo a la gestion

AMBIENTE

Para construcciones nuevas,
deseable 16 m2. Calcular segun la
demanda

Condicién

Zona/Almacenamiento de archivo

AMBIENTE

Se puede establecer un area
minima util de 2,40 m2

Requerido

Bafio de Personal

Bafio de Personal(compartido)

AMBIENTE

Para construcciones nuevas
deseable 4m2 diferenciado para
hombres y mujeres; ademas debe
cumplir con la normativa para

personas con discapacidad

Condicién

Estar de personal

AMBIENTE

Para construcciones nuevas
deseable 12 m2

Condicién

Vestidores

Bafios/Baterias sanitarias

ANRIENTE

Para construcciones nuevas

deseable 16 m2 incluye el vestidor

Ranuaridn




Bafios/Baterias
Sanitarias(compartido)

miviciciv e

y el bafio completo diferenciado
de hombre y mujeres

neyucnuw

INSTALACIONES

Estructura general

INSTALACIONES

EG_01

Requerido

Instalaciones generales

INSTALACIONES

IG_01

Requerido

GENERAL

AMBIENTES

Parqueaderos-En el caso de que no
sea autonomo puede compartir con
el establecimiento de salud al que
esta anidado

AMBIENTE

Ajustarse a la normativa del INEN.

(15 m2 por cajon de
estacionamiento mas
circulaciones)

Requerido

Almacenamiento Final de Desechos
(En el caso de que el
establecimiento no sea auténomo -
que sea un servicio especifico de
otro establecimiento de salud,
puede compartir el almacenamiento
final de desechos)

AMBIENTE

Dimensionar segun demanda
funcional

Requerido

INSTALACIONES

Estructura general

INSTALACIONES

EG_01

Requerido

Instalaciones generales

INSTALACIONES

IG_01

Requerido




RAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO

EQUIPAMIENTO Cant * Esp TIPO EQUIP ANEXO TIPO Observaciones

Mostrador /Escritorio 1 MG EQ_O]_
Armario / Archivador 1 MG

Computador completo (Portatil o de Escritorio) 1 EM EQ_02
Lector de cddigo de barras 1 EG

Impresora de cddigo de barra 1 EG E(L].OO
Silla 1 MG

Teléfono 1 EG

Tablero de avisos 1 MG

Basurero 1 MG

Canastilla/Coche de transporte de muestras 1 MM

Set de insumos de distribucién 1 EG E(LlOZ
Contenedor térmico 1 EG EQ_101
Centrifuga 1 EM

Silla 1 MG

Canastilla/Coche para transporte de material 1 EM

Set de recipientes para manejo de desechos 1 MG EQ_07
Mesa de trabajo 1 MG

Computador completo (Portatil o de Escritorio) 1 EM EQ_OZ
Lector de codigo de barras 1 EM

Impresora de cédigo de barra 1 EG EQ_100
Banco de vestuario 1 MG

Gancho doble 1 MG

Basurero 1 MG

Porta bolsa para ropa sucia 1 MG

Casilleros/Lockers 2 MG

Lavabo quirurgico 1 MM
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Cesta portacepillos quirurgicos 1 MM

Dispensador de jabdn quirdrgico 1 MG

Cabina de flujo laminar Clase 2 Tipo All 1 EM

Balanza 1 EM

Sellador al vacio 1 EM

Mesa auxiliar de insumos 1 EM

Silla de laboratorio 1 EM

Contenedor térmico para transporte de tejidos 1 EM EQ_101
Agitador orbital 1 EM

Sierra de hueso 1 EM

Molino de hueso 1 EM

Bomba de succién 1 EM

Sellador termico 1 EG

Telefono 1 EG

Set de recipientes para manejo de desechos 1 MG EQ_O7
Liofilizadora 1 EM

Vitrina/estanteria 1 EM

Dermatomo 1 EM

Equipos de proteccidn personal 1 EM EQ_68
Lampara UV 1 EM

Refrigerador Profesional de laboratorio 1 EM

Ultracongelador 1 EM

Extintor de Incendios portatil 1 EG

Escritorio/Estacion de trabajo 1 MG EQ_01
Armario / Archivador 1 MG

Computador completo (Portatil o de Escritorio) 1 EG EQ_OZ
Basurero 1 MG

Silla 1 MG

Estanteria 1 MG

Mesdn con Fregadero 1 MG

Basurero 1 MG

Stock de insumos de aseo 1 MG EQ_05
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Escalera pata de gallo MG
Estanteria/Vitrina/Armario MG
Set de materiales para recoleccion de placenta EM EQ_115
Set de insumos para procesamiento primario de placenta EM EQ_116
Set de reactivos para procesamiento primario de placenta EM EQ_117
Set de instrumental para procesamiento primario de placenta EM EQ_118
Set de insumos para procesamiento de membrana amnidtica EM EQ_119
Set de instrumental para procesamiento de membrana amnidtica EM EQ_120
Set de reactivos para procesamiento de membrana amniética EM EQ_121
Set de insumos para enucleacion de globo ocular EM EQ_122
Set de instrumental para enucleacién de globo ocular EM EQ_123
Set de reactivos para procesamiento de cérneas y escleras EM EQ_124
Set de instrumental para procesamiento de cérneas y escleras EM EQ_125
Set de insumos para procesamiento de cérneas y escleras EM EQ_126
Set de insumos para procesamiento de Tejido Osteo Articular
) EM EQ_127
Tendinoso
Set de instrumental para procesamiento de Tejido Osteoarticular
) EM EQ_128
Tendinoso
Set de insumos para ablacién de piel EM EQ_129
Set de instrumental para ablacion de piel EM EQ_130
Set de insumos para procesamiento de Piel EM EQ_131
Set de reactivos para procesamiento de Piel EM EQ_132
Set de instrumental para procesamiento de Piel EM EQ_133
Set de insumos para procesamiento de valvulas cardiacas, venas
i parap EM EQ_134
y arterias
Set de reactivos para procesamiento de valvulas cardiacas, venas
) EM EQ_135
y arterias
Set de instrumental para procesamiento de valvulas cardiacas,
) EM EQ_136
venas y arterias
Extintor de Incendios portatil EG
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Equipo automatizado de Quimioluminiscencia 1 EM

Equipo automatizado o semiautomatizado de ELISA 1 EM

Silla de laboratorio 1 MG

Agitador 1 EM

Pipetas autométicas 1 EM

Pipetas multicanales 1 EM

Cronémetro de laboratorio 1 EM

Set de Reactivos de Quimioluminiscencia 1 EM EQ_105
Set de Reactivos de ELISA 1 EM EQ_106
Set de Insumos de Serologia 1 EM EQ_107
Set de material de vidrio 1 EM EQ_108
Set de reactivos de Torch 1 EM EQ_109
Gradillas para tubos 1 EM

Fregadero 1 MG

Dispensador de jabdn 1 MG

Dispensador de papel toalla 1 MG

Set de recipientes para manejo de desechos 1 MG EQ_07
Extintor de Incendios portatil 1 EG

Refrigerador rango de T° de 2 a 8°C (muestras) 1 EM

Refrigerador rango de T° de 2 a 8°C (reactivos) 1 EM

Camara aislamiento ARN/ADN/Cabina de Flujo Laminar 1 EM

Microcentrifuga 1 EM

Centrifuga 1 EM

Juego de Pipetas 1 EM

Agitador 1 EM

Refrigerador rango de T° de 2 a 8°C (muestras) 1 EM

Set de Reactivos 1 EM EQ_110
Set de Insumos 1 EM EQ_111
Computador completo/Ordenador portéatil 1 EG EQ_02
Impresora 1 EG
Termocicladore/Amplificador para Biologia Molecular 1 EM EQ_112
Fregadero 1 MG

Dispensador de papel toalla 1 MG

Dispensador de jabdn 1 MG
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Set de recipientes para manejo de desechos MG EQ_07
Lector de amplificador EM

Cabina bioseguridad tipo Il MM

Equipo semiautomatizado/automatizado para hemocultivos 1 EM

Equipo semiautomatizado/automatizado para identificacion de 1 EM

microorganismos con antibiograma

Estufa/Incubadora para microbiologia 1 EM

Estufa de CO2 1 EM

Set de pipetas semiautématicas 1 EM

Balanza 1 EM

Mechero 1 EG

Cronometro 1 EG

Termémetro 1 EG

Centrifuga 1 EM

Refrigerador con congelador 1 EG

Vortex 1 EM

Equipo para medicion de turbidez/Turbidimetro para 1 EM

microbiologia

Microscopio de inmunofluoresencia 1 EM

Microscopio binocular 1 EM

Computador (Monitor) 1 EM

Set de insumos 1 EM

Set de reactivos 1 EM EQ_104
Lavabo 1 MG

Fregadero 1 MG

Silla para laboratorio 1 MG

Set de recipientes para manejo de desechos 1 MG EQ_07
Dispensador de papel toalla 1 MG

Dispensador de jabén 1 MG

Mesa de trabajo/Escritorio 1 MG EQ_01
Armario / Archivador 1 MG

Computador completo (Portatil o de Escritorio) 1 EG EQ_OZ
Teléfono 1 EG

Basurero 1 MG

Silla 1 MG



../../../../Banco2/AppData/Local/Microsoft/Windows/Configuración local/Temp/ANEXOS EQUIPAMIENTO/BT_EQ_07.xls
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Equipo para irradiacion 1 EM
Refrigerador 1 EM
Mesa de trabajo/Escritorio 1 MG EQ_O]_
Armario / Archivador 1 MG
Computador completo (Portatil o de Escritorio) 1 EG EQ_02
Teléfono 1 EG
Basurero 1 MG
Perchero de pie 1 MG
Silla 1 MG
Kerato analizador (microscopio de corneas) 1 EM
Lampara de hendidura 1 EM
Computador completo (Portatil o de Escritorio) 1 EM EQ_02
Impresora 1 EM
Lector de codigo de barra 1 EM
Ultracongelador 1 EM
Refrigerador de laboratorio 1 EM
Congelador (Seroteca) 1 EM
Contenedor de nitrégeno liquido 1 EM
Extintor de Incendios portatil 1 EG
Estanteria 1 MG
Escalera pata de gallo 1 EG
Extintor de Incendios Portatil 1 EG
Esterilizador 1 EM
Mesa de acero inoxidable 1 MG
Silla 1 MG
Vitrina/estanteria 1 MG
Dispensador de papel toalla 1 MG



../../../../Banco2/AppData/Local/Microsoft/Windows/Configuración local/Configuración local/Configuración local/Configuración local/Configuración local/Configuración local/Configuración local/Configuración local/Configuración local/Temp/ANEXOS EQUIPAMIENTO/BT_EQ_01.xlsx
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Dispensador de jabdn 1 MG

Fregadero 1 MG

Coche de limpieza 1 MG

Stock de insumos de aseo 1 EG EQ_05
Estanteria 1 MG

Lavadero con poza profunda para el preparado y enjuague de los 1 MG

utiles de limpieza (vertedero)

Set de recipientes para manejo de desechos 1 EG EQ_O7
Mostrador/Escritorio 1 MG EQ_OI
Armario / Archivador 1 MG

Mesa reuniones 1 MG

Computador completo (Portatil o de Escritorio) 1 EG EQ_02
Basurero 1 MG

Perchero de pie/Gancho 1 MG

Silla confidente 2 MG

Silla 1 MG

Mostrador/Escritorio 1 MG EQ_Ol
Mueble/ Archivador 1 MG

Computador completo (Portatil o de Escritorio) 1 EG EQ_02
Basurero 1 MG

Perchero de pie 1 MG

Silla confidente 2 MG

Silla 1 MG

Mesa de trabajo/Escritorio 1 MG EQ_OI
Armario / Archivador 1 MG

Computador completo (Portatil o de Escritorio) 1 EG EQ_02
Teléfono 1 EG

Basurero 1 MG

Silla 1 MG

Banca/Sillas 3 MG

Basurero 1 MG



../../../../Banco2/AppData/Local/Microsoft/Windows/Configuración local/Temp/ANEXOS EQUIPAMIENTO/BT_EQ_05.xls
../../../../Banco2/AppData/Local/Microsoft/Windows/Configuración local/Temp/ANEXOS EQUIPAMIENTO/BT_EQ_07.xls
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Reloj de pared 1 EG
Extintor de Incendios Portatil 1 EG
Sistema Audiovisual de Informacién 1 MG EQ_03
Mesa para reuniones 1 MG
Computador completo (Portatil o de Escritorio) 1 EG EQ_02
Mueble para computadora 1 MG
Pantalla de Proyeccidn 1 EG
Proyector multimedia 1 EG
Silla 8 MG
Estanteria 1 MG
Escalera pata de gallo 1 MG
Extintor de Incendios Portatil 1 EG
Inodoro 1 MG
Basurero 1 MG
Lavabo 1 MG
Dispensador de jabon 1 MG
Dispensador de papel toalla 1 MG
Dispensador de papel higiénico 1 MG
Barras de apoyo 1 MG
Espejo empotrado 1 MG
Sofa / Sillén/ Silla 1 MG
Frigorifico con congelador 1 MG
Mesa 1 MG
Microondas 1 EG
Mesdn con lavabo 1 MG
Dispensador de jabon 1 MG
Dispensador de papel toalla 1 MG
Basurero 1 MG
Banco de vestuario 1 MG
Gancho doble 1 MG
Basurero 1 MG
Casilleros/Lockers 2 MG
Inodoro 1 MG
Gancho doble

Basurero 1 MG



../../../../Banco2/AppData/Local/Microsoft/Windows/Configuración local/Temp/ANEXOS EQUIPAMIENTO/BT_EQ_03.xls
../../../../Banco2/AppData/Local/Microsoft/Windows/Configuración local/Temp/ANEXOS EQUIPAMIENTO/BT_EQ_02.xls

Lavabo 1 MG
Dispensador de jabdn 1 MG
Dispensador de papel toalla 1 MG
Dispensador de papel higiénico 1 MG
Barras de apoyo 1 MG
Espejo empotrado 1 MG
Basurero 1 MG
Para el estacionamiento de visitantes al Banco de Tejidos 1 EG
Para el estacionamiento de proveedores del Banco de Tejidos 1 EG
Espacio destinado al estacionamiento de los vehiculos de los 1 £G
trabajadores del Banco de Tejidos

Contenedor para desechos comunes 1 MG
Contenedor para desechos especiales 1

Contenedor para desechos peligrosos 1 MG




MATRIZ DE

LICENCIAMIENTO DE BANCO

DE TEJIDOS-TALENTO HUMANO

Por
Cant Puestos/Cama
GRUPO 00 | GRUPO 01 GRUPO 02 GRUPO 03 Personal Tipo Personal .. / i ANEXO Obs
Minima [s/Consultorios
/Quiréfano
. Licenciado/Tecnologo u otros especialistas
ASISTENCIAL
> . Operatlvos a fines a este servicio 1
'9 RECEPCION DE TEJIDOS Y
E MUESTRAS,
S PREPROCESAMIENTO,
3 < PROCESAMIENTO,
8 E POSPROCESAMIENTO Requerido Para la
o [ o ti Profesional con concimientos en ASISTENCIAL 1 instrumentacion de los
Q: ('Z) perativos instrumentacion quirurgica procedimientos de ablacién, area
'9 Z blanca y de esterilizacién
=4 =
s 2
< O >
= S
O w 1=
8 3 5 Li iado/T | t ialist
. icenciado/Tecnologo u otros especialistas
o < Y CONTROL DE CALIDAD Operativos ) o8 P ASISTENCIAL 1
w un - afines a este servicio
e w <
a 8 o
~ (4
v
< & <
£ 5
9o LABORATORIO DE ANALISIS . Licenciado/Tecnologo u otros especialistas
o . Operativos ) - ASISTENCIAL 1
2 CLiNICO afines a este servicio
=
: Administrativos |Responsable del Banco de Tejidos ADMINISTRATIVO 1
(@] .
e ADMINISTRACION Requerido para las actividades
E Administrativos |Asistente Administrativa ADMINISTRATIVO 1 de secretaria, archivo,
w informacion
o
2 Requerido si el Banco de Tejidos
o Operativos Guardalmacén/Auxiliar de servicios ASISTENCIAL 1 no estd en un establecimiento de
E &l salud con bodega centralizada
O o
o E SERVICIOS GENERALES
o Requerido para las actividades
O . de limpi d lid
Operativos Auxiliar de Servicio de Limpieza ASISTENCIAL 1 e limpleza, puece s.er c_ump co
por el personal de limpieza del
establecimiento de salud




TIPO

Requerido

Requerido

Requerido

Condicién

Requerido

Condicidén

Condicién

Requerido




MATRIZ DE LICENCIAMIENTO DE BANCO DE TEJIDOS-NORMATIVA

CARTERA DE p o ,
GRUPO POLITICAS, NORMAS, ACUERDOS, REGLAMENTOS, PROTOCOLOS Y GUIAS CLINICAS (.Za'nt Factor ANEXO
01 SERVICIO Minima

Estatuto Organico de Gestidon organizacional por procesos del Instituto Nacional de Donacidn y trasplante de 1
organos, tejidos u células — INDOT
Ley Orgénica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células 1
Manual de Descripcidn, Valoracion y Clasificacion de Puestos del INDOT 1
Reglamento General a la ley orgdnica de dérganos, tejidos y células 1
Memoria técnica de instalacion, remplazo y funcionamiento de equipos y mobiliarios 1
Procedimiento de Control y monitoreo de Temperatura de los equipos 1
Programa de Mantenimiento Preventivo y Calibracion de los Equipos 1
Real Decreto-ley 9/2014, de 4 julio, normas de calidad y seguridad para la donacidn, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos y se aprueban las normas en coordinacién y 1
funcionamiento para su uso en humanos, Espafia
Manual de normas de Bioseguridad para la red de servicios de salud en el ecuador 1
Guia de practica clinica para evaluaciéon del donante 1
Guia de practica clinica para la evaluacion del receptor 1
Manual del Subproceso Ablacidn de Tejidos 1
Manual del Subproceso Procuracién de Tejidos 1
Norma técnica para la donacién de tejidos 1
Norma técnica para la obtencién del tejido 1
Manual del Subproceso Procesamiento de Tejidos 1
Procedimiento de Centrifugacién de Muestras 1
Procedimiento Codificacion de Tejidos 1
Procedimiento de Liberacidn de Tejidos (algoritmos) 1

RECEPCION Procedimiento Técnico de Tejidos Procesamiento de cérneas y escleras 1

DE TEJIDOS Y

MUESTRAS,

PREPROCESA [Procedimiento Técnico de Tejidos Procesamiento de piel 1

MIENTO,




’ROCESAMIENTO

PROCESAMIE
NTO Y POST-

Procedimiento Técnico de Tejidos Procesamiento de Tejido Oseo Articular Tendinoso (TOAT) 1
PROCESAMIE
NTO

Procedimiento Técnico de Tejidos Procesamiento de Valvulas Cardiacas 1
Reglamento "manejo de los desechos infecciosos para la red de servicios de salud en el Ecuador" 1
Manual del Subproceso Procesamiento de Tejidos 1
Procedimiento Codificacion de Tejidos 1
Procedimiento de Liberacion de Tejidos (algoritmos) 1
Procedimiento de Producto Conforme y No Conforme, Acciones correctivas 1
Procedimiento de Recepcion de Tejidos y Muestras 1
Procedimiento de Entrega- Recepcién de muestras al Laboratorio 1
Politica y Manual de Procedimientos Banco de Tejidos Hospital de Pediatria JP Garrahan, Argentina 1
Normas técnicas de control de la calidad 1
Normas técnicas para la trazabilidad 1
Procedimiento de Control y monitoreo de Temperatura de los equipos 1
Programa de Mantenimiento Preventivo y Calibracion de los Equipos 1
Procedimiento de Control Microbioldgico Ambiental 1
Procedimiento de Centrifugacién de Muestras 1
Procedimiento del uso del software del Banco de Tejidos 1
Norma técnica para el embalaje y transporte de tejidos 1
Norma técnica para la conservacién de tejidos 1
Procedimiento de inventario de stock 1
Protocolo para Transporte de Organos, Tejidos y Células por via aérea dentro de la Republica del Ecuador 1

S Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos. Acuerdo Ministerial 2393 1

2

o Manual de Normas de Bioseguridad para la Red de Servicios de Salud en el Ecuador. 1

(%]

‘£ Normas del sistema integrado de vigilancia epidemiolégica del Ecuador (SIVE). Afio 2012. (Acuerdo ministerial 1

< N0.2558)

-t




RECEPCION DE TEJIDOS Y MUESTRAS, PREPROCESAMIENTO, PROCESAMIENTO Y POST-f

LABORATORIO DE ¢

Norma del subsistema de referencia, derivacién, contrareferencia, referencia inversa y transferencia del sistema
nacional de salud. Acuerdo ministerial No.4431 Afio 21-10-2013

Manual de Normas de Bioseguridad para la Red de Servicios de Salud en el Ecuador.

Memoria técnica de instalacion, remplazo y funcionamiento de equipos y mobiliarios

Reglamento "manejo de los desechos infecciosos para la red de servicios de salud en el Ecuador"

Reglamento Interno

Manual de Administracién Bajo Procesos del SNAP

Constitucion de la Republica

Estatuto Orgdnico de Gestidon organizacional por procesos del Instituto Nacional de Donacidn y trasplante de
organos, tejidos u células — INDOT

DONASUR Glosario

Ley Orgénica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células

R R (PR =

Ley orgénica de Salud 1
Manual de Descripcidn, Valoracion y Clasificacion de Puestos del INDOT 1
Metodologia del Gobierno por Resultados (GPR) 1
Plan Nacional del Buen vivir 1
Politica y Manual de Procedimientos Banco de Tejidos Hospital de Pediatria JP Garrahan, Argentina 1
Politicas sectoriales 1
Reglamento General a la ley orgdnica de érganos, tejidos y células

Manual para Acreditacion de Laboratorios

Memoria técnica de instalacion, remplazo y funcionamiento de equipos y mobiliarios 1
Norma técnica para el licenciamiento de banco de tejidos 1
Normas técnicas de control de la calidad 1
Normas técnicas para la trazabilidad 1
Procedimiento de Control y monitoreo de Temperatura de los equipos 1
Programa de Mantenimiento Preventivo y Calibracion de los Equipos 1




ADMINISTRA
CION

Real Decreto-ley 9/2014, de 4 julio, normas de calidad y seguridad para la donacidn, la preservacion, el

almacenamiento y la distribucidn de células y tejidos humanos y se aprueban las normas en coordinacién y 1
funcionamiento para su uso en humanos, Espafia

Manual de normas de Bioseguridad para la red de servicios de salud en el ecuador 1
Procedimiento de Control Microbiolégico Ambiental 1
Reglamento "manejo de los desechos infecciosos para la red de servicios de salud en el Ecuador" 1
Guia de practica clinica para evaluacion del donante 1
Guia de practica clinica para la evaluacion del receptor 1
Manual del Subproceso Ablacidn de Tejidos 1
Manual del Subproceso Procuracién de Tejidos 1
Norma técnica para la donacién de tejidos 1
Norma técnica para la obtencién del tejido 1
Manual del Subproceso Procesamiento de Tejidos 1
Procedimiento de Centrifugacion de Muestras 1
Procedimiento Codificacion de Tejidos 1
Procedimiento de Liberacidn de Tejidos (algoritmos) 1
Procedimiento Técnico de Tejidos Procesamiento de cérneas y escleras 1
Procedimiento Técnico de Tejidos Procesamiento de piel 1
Procedimiento Técnico de Tejidos Procesamiento de Tejido Oseo Articular Tendinoso (TOAT) 1
Procedimiento Técnico de Tejidos Procesamiento de Valvulas Cardiacas 1
Procedimiento de Producto Conforme y No Conforme, Acciones correctivas 1
Procedimiento de Recepcion de Tejidos y Muestras 1
Procedimiento de Entrega- Recepcidon de muestras al Laboratorio 1
Procedimiento del uso del software del Banco de Tejidos 1




Procedimiento Técnico de Tejidos Procesamiento de cérneas y escleras

Y

Manual del Subproceso Almacenamiento de Tejidos

Manual del Subproceso Despacho de Tejidos

Norma técnica para el embalaje y transporte de tejidos

Norma técnica para la conservacion de tejidos

Procedimiento de inventario de stock

Protocolo para Transporte de Organos, Tejidos y Células por via aérea dentro de la Republica del Ecuador

Manual del Subproceso Seguimiento de la Sobrevida de pacientes

Norma técnica para el seguimiento pos trasplante

Norma técnica para el trasplante de tejidos

SERVICIOS
GENERALES

Manual de normas de Bioseguridad para la red de servicios de salud en el ecuador

Reglamento "manejo de los desechos infecciosos para la red de servicios de salud en el Ecuador"

RlRr|lRr|lRrR[R[RP[P|RPR|R|RL |~




Observaciones TIPO
Sers .
era requerld? solo para los bancos Condicion
de tejidos del Indot
Requerido
Condicion
Requerido
Requerido
Requerido
Condicion
Requerido
Requerido
Lista de Normas del INDOT Requerido
Lista de Normas del INDOT Requerido
Requerido
Requerido
Lista de Normas del INDOT Requerido
Lista de Normas del INDOT Requerido
Requerido
Requerido
Requerido
Requerido
Sera requerido para los bancos que .
., Condicion
oferten esta prestacion
Sera id los b:
era requerido para los bancos que Condicién

oferten esta prestacion




Sera requerido para los bancos que

L, Condicion
oferten esta prestacion

Sera requerido para los bancos que
oferten esta prestacion

Condicion

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Lista de Normas del INDOT Requerido

Lista de Normas del INDOT Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Lista de Normas del INDOT Condicién

Lista de Normas del INDOT Requerido

Lista de Normas del INDOT Requerido

Requerido

Requerido

Condicion

Condicion

Condicion




Condicion

Condicion

Condicion

Condicion

Condicion

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Requerido

Catalogo del MSP

Requerido

Requerido

Lista de Normas del INDOT

Requerido

Lista de Normas del INDOT

Requerido

Requerido

Requerido




Requerido

Requerido
Requerido
Requerido
Lista de Normas del INDOT Requerido
Lista de Normas del INDOT Requerido
Requerido
Requerido
Lista de Normas del INDOT Requerido
Lista de Normas del INDOT Requerido
Requerido
Requerido
Requerido
Requerido
Sera requerido solo para los bancos L
. Condicion
que oferten esta prestacion
Sera requerido solo para los bancos L
. Condicion
que oferten esta prestacion
Serare id | los b
qmnowommoeﬂms Condicién
que oferten esta prestacion
Sera re! i | |
querido solo para los .blancos Condicién
que oferten esta prestacion
Requerido
Requerido
Requerido
Lista de Normas del INDOT Condicién




Sera requerido para los ba-n’cos que Condicién
oferten esta prestacién

Requerido

Requerido

Lista de Normas del INDOT Requerido
Lista de Normas del INDOT Requerido
Requerido

Requerido

Requerido

Lista de Normas del INDOT Requerido
Lista de Normas del INDOT Requerido
Requerido

Requerido




Tabla N°

1 RIESGOS EN EL PROCESAMIENTO DE VALVULAS CARDIACAS

IDENTIFICACION ANALISIS EVALUACION CONTROLAR REDUCIR ACEPTAR REVISAR COMUNICAR HERRAMIENTAS
Tomar muestra en el PROCEDIMIENTO, NORMA GMP, NORMA
Nc') se detec.taton ) MAYOR ACEPTABLE MUY DIFICIL DE prosgsammntq del REMOTO AUDITORIAS, DOCUMENTAR, | ISO, NORMA TECNICA DE
microorganismos en el tejido DETECTAR tejido, estudio FORMACION INFORME PROCESAMIENTO DE
anatomopatoldgico CONTINUA TEJIDOS, BIOVIGILANCIA
Realizar cultivos en PROCEDIMIENTO, NORMA GMP, NORMA
Contaminacion d te | FACIL DE daf del AUDITORIAS DOCUMENTAR, | ISO, NORMA TECNICA DE
ontaminacion durante fa MENOR ACEPTABLE cadafase de FRECUENTE '
manipulacién DETECTAR procesamiento del FORMACION INFORME PROCESAMIENTO DE
tejido CONTINUA TEJIDOS, BIOVIGILANCIA
R PROCEDIMIENTO, NORMA GMP, NORMA
FACIL DE Convenios con AUDITORIAS, DOCUMENTAR 1ISO, NORMA TECNICA DE
Transporte MAYOR ACEPTABLE li ASIONAL ! ’ '
P DETECTAR | 2€rolineas, transporte | OCASIO FORMACION INFORME PROCESAMIENTO DE
de puerta a puerta
CONTINUA TEJIDOS, BIOVIGILANCIA
tacion al
Casf;:;,c('::;laesos PROCEDIMIENTO, NORMA GMP, NORMA
i
Evaluacion de la calidad del MUY DIFICIL DE AUDITORIAS, DOCUMENTAR, | ISO, NORMA TECNICA DE
vaiuact ! SEVERO NO ACEPTABLE cardiovaculares que | INCREIBLE
tejido DETECTAR i L, FORMACION INFORME PROCESAMIENTO DE
realizan la evaluacion
. CONTINUA TEJIDOS, BIOVIGILANCIA
del tejido
Validar tiempo,
distancia, tipo de
contenedor, cantidad
y tipo de embase a
tili | i
l:r;::;::;a dzli;‘;:jooy PROCEDIMIENTO, NORMA GMP, NORMA
L DE ! D D E E DE
Cadena de frio MAYOR ACEPTABLE FACI en caso de dafio del REMOTO AUDITORIAS, OCUMENTAR, - | 1SO, NORMA TECNICA
DETECTAR sisterna de FORMACION INFORME PROCESAMIENTO DE
. ., CONTINUA TEJIDOS, BIOVIGILANCIA
criopreservacion
realizar convenio con
otro centro de salud
que disponga de este
equipo.
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