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PRESENTACION

El presente Manual de Evaluacion y Acreditacién de Banco de Ojos y Autorizacion de Profesionales,
es un documento técnico y normativo disefiado para evaluar los Establecimientos de Salud que
gestionan banco de ojos. Este documento establece estandares de calidad que evaluan cada area
0 servicio del banco, asi como su interrelacion fisica y funcional.

El gobierno actual se compromete firmemente a gestionar los servicios sanitarios, garantizando asi
el derecho universal a la salud y al bienestar para todos los bolivianos. Para contribuir a esto, se
pretenden regular los procesos relacionados con la procuracion, ablacion, evaluacion, procesamiento,
almacenamiento, distribucion y transporte seguro de tejidos oculares destinados a trasplantes. Esta
practica es reconocida como una alternativa efectiva para tratar patologias oculares que causan
ceguera reversible.

Este manual busca garantizar la calidad, minimizando al maximo los riesgos inherentes a estas
actividades médico-quirurgicas. Debe ser cumplido por los establecimientos de salud de los tres
subsectores del Sistema Nacional de Salud, que deseen obtener la acreditacion, necesaria para
prestar servicios de banco de 0jos.

A través de la publicacion y aplicacion de este documento, esperamos mejorar la salud y la calidad
de atencion de los usuarios de los Bancos de Ojos a nivel nacional.

Dra. Marcela Tatiana Flores Zambrana
MINISTRA DE SALUD Y DEPORTES
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Resolucicn i..nisterial 0004

MINISTERIO DE 0 § ENE 2026

SALUD Y DEPORTES

—

VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que los Paragrafos | y 11 del Articulo 18 de la Constitucion Politica del Estado, disponen que todas las
personas liene derecho a la salud; El Estado garantizara la inclusién y el acceso a la salud de todas las
personas, sin exclusion ni discriminacion alguna.

Que el Articulo 37 del Texto Constitucional, determina que el Estado tiene la obligacién indeclinable
de garantizar y sostener el derecho a la salud, que se constituye en una funcién suprema y primera
responsabilidad financiera. Se priorizara la promocion de la salud y la prevencion de las enfermedades.

Que los incisos a) y c) del Articulo 3 de la Ley N° 3131, de 8 de agosto de 2005, establecen como
principios que la profesion médica esta consagrada a la defensa de la vida, cuidado de la salud integral
de la persona, familia y comunidad; el médico en el ejercicio de su profesién actuara con autonomia e
independencia, guiado por normas y protocolos vigentes.

Que el numeral 1 del Paragrafo I del Articulo 81 de la Ley N° 031, de 19 de julio de 2010, Marco de
Autenomias de Descentralizacion “Andrés Ibifiez”, sefiala dentro las competencias asignadas al nivel
central del Estado, elaborar la politica nacional de salud y las normas nacionales que regulen el
funcionamiento de todos los sectores, ambitos y practicas relacionados con la salud.

Que la Ley N° 1152, de 20 de febrero de 2019, modificatoria a la Ley N° 475, de 30 de diciembre de
2013, de Prestaciones de Servicios de Salud Integral del Estado Plurinacional de Bolivia, modiﬁc_:ada
por Ley N° 1069, de 28 de mayo de 2018, “Hacia el Sistema Unico de Salud, Universal y Gratuito”,
amplia a la poblacion beneficiaria que no se encuentra cubierta por la Seguridad Social de Corto Plazo,
con atencién gratuita de salud. en avance hacia un Sistema Unico de Salud, Universal y Gratuito,

Que el Articulo 5 del Decreto Supremo N° 29601, de 11 de junio de 2008, preceptiia que el modelo de
atencion de Salud Familiar Comunitaria Intercultural, es el conjunto de acciones que facilitan el
desarrollo de procesos de promocion de la salud, prevencion, tratamiento y rehabilitacién de la
enfermedad de manera eficaz, eficiente y oportuna en el marco de la horizontalidad, integralidad e
interculturalidad, de tal manera que las politicas de salud se presentan y articulan con las personas,
familias y la comunidad o barrio.

Que el inciso w) del Paragrafo | del Articulo 14 del Decreto Supremo N°® 4857, de 06 de enero de 2023
sefiala como atribucion de las Ministras y los Ministros del Organo Ejecutivo, emitir Resoluciones
Ministeriales, asi como bi-ministeriales y multiministeriales en coordinacion con las Ministras (os) que
correspondan, en el marco de sus competencias.

Que los incisos b) y o) del Articulo 84 del Decreto Supremo N° 4857, disponen como atribuciones de
la Ministra (o) de Salud y Deportes, en el marco de las competencias asignadas al nivel central por la
Constitucion Politica del Estado, ejercer la rectoria, regulacion y conduccion sanitaria del sistema de
salud; Elaborar normas y reglamentos para ¢l ¢jercicio de la profesion en el sector de salud.

Que mediante Informe Interno MSyD/VGSNS/DGRSS/PNFRFSS/11/1/2026, de 6 de enero de 2026, el
Programa Nacional de Fortalecimiento de Redes Funcionales de Servicios de Salud, manifiesta que el
proceso de elaboracion, revision y validacion del “Manual de Evaluacion y Acreditacion de Bancos de
Ojos y Autorizacion de Profesionales”, se desarrolld de manera articulada con instancias especializadas
del Ministerio de Salud y Deportes, la Sociedad Boliviana de Oftalmologia y los Servicios
Departamentales de Salud, el mismo contiene criterios claros y uniformes para el funcionamiento,
evaluacién y acreditacion de los Bancos de Ojos; por lo que, solicitan su aprobacion mediante
Resolucion Ministerial para su aplicabilidad en todo el territorio nacional.



Que por Informe Legal MSyD/DGAJ/UAJ/IL/8/2026, de 8 de enero de 2026, la Direccién General de
Asuntos Juridicos, manifiesta que es procedente la emision de la Resolucion Ministerial que apruebe el
documento técnico normativo: “Manual de Evaluacion y Acreditacion de Banco de Qjos y
Autorizacion de Profesionales”, de conformidad a lo dispuesto en el numeral | del Paragrafo | del
Articulo 81 de la Ley N° 031, de 19 de julio de 2010, Marco de Autonomias de Descentralizacion
“Andrés Ibaiiez”; toda vez que, no contraviene a las normas juridicas vigentes.

POR TANTO:

LA MINISTRA DE SALUD Y DEPORTES, en uso de las alribuc_iones. que le confiere el Decreto
Supremo N° 4857 de 06 dc enero de 2023, Organizacion del Organo Ejecutivo.

RESUELVE:

ARTICULO | PRIMERO.- APROBAR ¢l documento técnico normativo: “MANUAL DE
EVALUACION Y ACREDITACION DE BANCO DE 0OJOS Y AUTORIZACION DE
PROFESIONALES”, que ¢n Anexo forma parte integrante ¢ indisoluble de la presente Resolucion
Ministerial.

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR al Programa Nacional de Fortalecimiento de las Redes
Funcionales de Servicios de Salud de la Direccion General de Redes de Servicios de Salud, la

impresion del mencionado documento, debiendo depositarse un ejemplar en Archivo Central del
Ministerio de Salud y Deportes.

ARTICULO TERCERO.- La presente Resolucion debera ser publicada en la Pagina Web
Institucional, http://Avww.minsalud.gob.bo.

ARTICULO (_EUARTO.- El Vi(.:eqlinislerio de Gestion del Sistema Nacional de Salud a través del
Programa Nacional de Fortalecimiento de las Redes Funcionales de Servicios de Salud, queda
encargado de la ejecucion y difusion del mencionado documento.

Registrese, comuniquese y archivese.

lo O?f Val

: ar Rivas /,CQ o, AUl

DIRECTOR GENERAL DE Dre. Marcela Tatiana Flores Zambrana
ASUNTOS JURIDICOS MINISTRA DE SALUD Y DEPORTES

MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES ESTADO PLURINACIONAL DE BOLVIA



INTRODUCCION

El presente Manual de Evaluacion y Acreditacion del Banco de Ojos y Autorizacién de Profesionales,
es un documento técnico y normativo disefiado para implementar directrices claras y rigurosas para
la evaluacién y acreditacién del Banco de Ojos y Autorizaciéon de Profesionales que formaran parte
del equipo, con el fin de estandarizar y mejorar significativamente la calidad, seguridad, competencia
y ética en la gestidn de tejidos oculares, relacionadas a regular los procesos de procuracion, ablacion,
evaluacioén, procesamiento, almacenamiento, distribucién y transporte seguro de tejidos oculares
destinados a trasplante.

El Programa Nacional de Fortalecimiento de Redes Funcionales de Servicios de Salud, dependiente
de la Direccion General de Redes de Servicios de Salud del Ministerio de Salud y Deportes, tiene
dentro de sus objetivos estratégicos el mejorar la gestion de los servicios sanitarios, garantizando
asi el derecho universal a la salud y al bienestar para todos los bolivianos, fortalecer actividades
relacionadas a mejorar la salud visual, enfocadas en la promocién, prevencion, diagnostico y
tratamiento de patologias oculares que causan ceguera reversible, y asi disminuir los indices de
discapacidad visual.

Este manual busca garantizar la calidad, minimizando al maximo los riesgos inherentes a estas
actividades médico-quirurgicas. El mismo debera ser aplicado por los establecimientos de salud de
los tres subsectores del Sistema Nacional de Salud, que deseen obtener la acreditacion necesaria
para prestar servicios de Banco de Ojos.

A través de la publicacion y aplicacion de este manual, esperamos mejorar la salud y la calidad de
vida de los pacientes con ceguera reversible. Ademas de facilitar su reintegracion social en mejores
condiciones.

El Manual de Evaluacion y Acreditacion de Banco de Ojos y Autorizacion de Profesionales, se
encuentra estructurado en seis capitulos. El primer capitulo aborda los aspectos generales,
incluyendo antecedentes y marco legal que sustenta su aplicacién, conforme a las politicas sanitarias
nacionales e internacionales, el segundo capitulo establece los requisitos generales del Banco de
Ojos y profesionales del equipo, el tercer capitulo presenta los lineamientos para la estandarizacion
del funcionamiento de Banco de Ojos, el cuarto capitulo hace referencia al procedimiento de gestion
de tejido ocular, quinto capitulo hace mencion al proceso para la evaluacién y acreditacion de Banco
de Ojos y finalmente el sexto capitulo hace referencia al parametros de evaluacion y acreditacion de
Banco de Ojos.






APABO
ASUSS
ALK/DALK
cCMVv
DSEK/DSAEK
EBAA
EEBA
HLA
HTLV
INO
MSyD
OoMS
PKP
SEDES
SUIS
sus
SSB
SSCP
VIH
VHB
VHC

ACRONIMOS Y SIGLAS

Asociacién Panamericana de Banco de Ojos.
Autoridad de Supervision de la Seguridad Social de Corto Plazo.
Queratoplastia Lamelar Anterior Profunda.
Citomegalovirus

Queratoplastia endotelial con desprendimiento de la Membrana de Descemet.
Eye Bank Association of América.

European Eye Bank Association.

Antigeno Leucocitario Humano.

Virus linfotrépico de Células T Humanas.
Instituto Nacional de Oftalmologia.

Ministerio de Salud y Deportes.
Organizacion Mundial de la Salud.
Queratoplastia Penetrante.

Servicio Departamental de Salud.

Sistema Unico de Informacién en Salud.
Sistema Unico de Salud.

Solucion salina balanceada.

Seguridad Social de Corto Plazo.

Virus de Inmunodeficiencia Humana.

Virus de la hepatitis B.

Virus de la hepatitis C.






DEFINICIONES

Acreditacién

La acreditacion es el resultado de un proceso de evaluacién continuo, dinamico, obligatorio y
confidencial, que en base a estandares establecidos evalua estructura, procesos y resultados de
la atencién a los pacientes de la gestion de los establecimientos de salud, con el fin de promover
la calidad de la oferta de servicios en condiciones de confiabilidad. Al mismo tiempo, determina la
situacion real del establecimiento, proponiendo medidas de correccién y ajuste a toda la situacion
que asi lo requiera, orientados al mejoramiento progresivo y sostenido de la calidad para satisfacer
de la mejor manera las necesidades y expectativas de los usuarios internos y externos. (1)

Banco de ojos
Organizacion sin fines de lucro que obtiene, realiza evaluacion clinica-médica y distribuye tejido
ocular con fines de trasplante e investigacion. (2)

Bioseguridad
Principios, tecnologias y practicas de contencion que se aplican para evitar la exposicién involuntaria
a agentes bioldgicos o su liberacion fortuita. (3)

Biomédico

Es el conjunto de instrumentos empleados en el campo de la medicina, biologia y farmacéutico,
su disefio esta directamente relacionado con la instrumentacion Biomédica, en la que se diseian
instrumentos para la obtencién de informacion, aplicacion de tratamientos o realizacion de procesos
quimicos y bioldgicos.

Calidad

Condicion de la organizacién sanitaria que, de acuerdo a caracterizacion y normativa bien definidas
dentro de un sistema, permite cumplir funciones que cubren satisfactoriamente las expectativas,
requerimientos y necesidades de los usuarios, con recursos optimizados y equitativamente
distribuidos. (4)

Camara humeda
Medio con solucion a 2-8°C.

Contaminacién cruzada
La transferencia de agentes infecciosos de un tejido a otro.

Distribucion
Procesos de enviar un tejido fuera del lugar de almacenamiento.

Donante
Individuo que brinda su consentimiento para extraer células, tejidos y/u érganos para trasplante.

Enucleacion
Remocion quirdrgica del globo ocular y nervio dptico.

Establecimiento de salud

Es la unidad operativa basica de la Red Funcional de Servicios de Salud, responsable de otorgar
atencion integral, intercultural en cuanto a promocion de la salud, prevencion, diagnéstico, tratamiento
de la enfermedad y recuperacion de la salud, logrando de esta manera la satisfaccion de la persona,
familia, comunidad y equipo de salud, incorporando la gestién participativa y control social.



Evaluacién

Es un proceso permanente para observar y medir la estructura, proceso, resultado e impacto a
través de criterios preestablecidos de eficiencia y oportunidad, con el propdsito de comparar y tomar
las decisiones necesarias para el mejoramiento de la gestion de salud.

Gabinete de bioseguridad o camara de bioseguridad
Equipo para control de microparticulas en manejo del material bioldgico.

Guttata
Acumulacion retractil local del colageno posterior a la membrana de Descemet.

Infiltrado estromal
Células inflamatorias en el estroma corneal.

Injerto
Tejido preparado con fines de trasplante.

Injerto tecténico
Injerto corneal y/o escleral utilizado sin fines opticos priorizando preservacion globo ocular ante una
urgencia; en caso de perforacién y/o inminencia de perforacion.

Membrana de Descemet
Estructura acelular entre el estroma y el endotelio corneal.

Microorganismo
Agentes infecciosos, tal como: virus, hongos, bacterias, etc.

Mobiliario
Conjunto de elementos fisicos (muebles, equipos) disefiados especificamente para entornos
sanitarios.

Procuracion
Remocidn, adquisicion o recuperacion de células tejidos y/u 6rganos.

Pruebas serolégicas
Analisis para detectar anticuerpos contra una infeccion.

Queratoplastia Lamelar posterior
Trasplante de endotelio, Descemet y/o estroma posterior.

Sepsis
Presencia de microorganismos en la sangre.

Trazabilidad
Procedimiento administrativo que permite el seguimiento del recorrido completo de un producto,
material, muestra, informacion a lo largo de todas sus etapas; desde su origen hasta su destino final.

Tejido escleral
Tejido escleral libre (con escisidn de la cornea, conjuntiva, musculos y Uvea).

Trasplante
Es el reemplazo con fines terapéuticos de érganos, células o tejidos de una persona por otros iguales
procedentes de un donante vivo o muerto.
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CAPITULO |
ASPECTOS GENERALES
1. ANTECEDENTES

Los establecimientos conocidos como Banco de Ojos, desempenan un papel fundamental en los
trasplantes de cornea o queratoplastias. Su funcién principal consiste en obtener tejidos donados,
procesarlos rigurosamente y asegurar que cumplan con los mas altos estandares de trazabilidad,
viabilidad y seguridad, de esta manera garantizan que cada tejido ocular sea apto para su uso clinico
y ofrecen resultados seguros y eficaces para los pacientes receptores.

A nivel mundial, los bancos de ojos enfrentan desafios significativos debido a variaciones en
infraestructura, regulacion y disponibilidad de tejidos. Mientras que en paises desarrollados cuentan
con tecnologias avanzadas y procedimientos estandarizados, en muchas regiones en desarrollo la
falta de recursos y sistemas de donacién limita el acceso a trasplantes de tejidos oculares.

Entre las principales causas de la discapacidad visual y la ceguera se encuentran los errores de
refraccion, cataratas, retinopatia diabética, glaucoma, los cuales varian considerablemente de un
pais a otro, sin embargo, la proporcion de la discapacidad visual que se puede atribuir a cataratas
no operadas es mayor en los paises de ingreso bajo y mediano.

Sin embargo, la ceguera corneal constituye un 5.1% como principal causa de deficiencia visual
después de las cataratas, el tracoma es responsable de casi 4.9 millones de ciegos principalmente
como resultado de la cicatrizacion y la vascularizacion corneal. Cabe destacar que la medicina
oftalmoldgica tradicional también se ha visto implicada como un importante factor de riesgo en la
actual epidemia de ulceracion corneal en paises en desarrollo. La discapacidad visual corneal abarca
una amplia variedad de enfermedades oculares infecciosas e inflamatorias que causan cicatrizacién
corneal, lo que finalmente conduce a la pérdida funcional de la vision.

Se estima que en el mundo hay al menos 2.200 millones de personas con deterioro de la vision
cercana o distante. En al menos 1000 millones de esos casos, es decir, casi la mitad, la discapacidad
visual en esta poblacion podria haberse evitado o todavia no se ha tratado. La discapacidad visual
afecta gravemente a la calidad de vida de la poblacion y supone una carga econdémica mundial, ya
que se estima que la pérdida anual de productividad que acarrea asciende a unos 411.000 millones
en todo el mundo en paridad de poder adquisitivo(5).

En América Latina, los bancos de ojos presentan grandes desigualdades. Paises como Brasil,
Argentina, México y Chile tienen infraestructuras avanzadas para el manejo de cérneas, aunque
enfrentan problemas de recursos y personal. En contraste, con otras naciones que cuentan con
capacidades mas limitadas, lo que restringe el acceso a trasplantes y genera largas listas de espera.

La escasez de tejido corneal y escleral plantean un desafio importante para el acceso a trasplantes
y la salud visual de muchas personas. Superar esta situacién requiere un esfuerzo conjunto que
involucre a diversos factores.

En Bolivia en 1949 durante la Presidencia de Enrique Hertzog Garaizabal, con la ayuda econémica
del Club de los Leones, es viable la creacion del primer Banco de Ojos que centralice y dirija la citada
labor de especialidad médica.

Después de 24 afios, durante la gestion del Dr. Luis Leigue Suarez Ministro de Estado en el Despacho
de Prevision Social y Salud Publica se promueve una disposicion importante. D.S. N° 11320 de 1 de
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febrero de 1974 por el cual se creé el Banco de Ojos como institucion dependiente del Ministerio de
Prevision Social y Salud Publica, encargado de establecer las normas técnicas para la obtencién,
conservacion y suministro de ojos de cadaveres de seres humanos con fines terapéuticos.

Complementando esta situacion sale el D.S. No 13916 de 30 de agosto de 1976 que autoriza al
Instituto Nacional de Oftalmologia, dependiente del Ministerio de Prevision Social y Salud Publica,
la adquisicion directa de un microscopio para operaciones de microcirugia. Ante la necesidad de
trasplantar, el 25 de agosto de 2016 bajo la direccion del Dr. Joel Moya del Instituto Nacional de
Oftalmologia, se crea el Banco de Ojos, con el nombre de “Thomas S. Monson”. (6)

2. MARCO NORMATIVO

Bolivia, al ser Estado Miembro del MERCOSUR, debe ir cumpliendo con los compromisos asumidos
como nacion.

2.1. Marco Normativo Internacional

= Convencién Americana sobre Derechos Humanos (Pacto de San José) (Gaceta Oficial
No. 9460 del 11 de febrero de 1978)

La Convencién Interamericana sobre Derechos Humanos (CIDH) es un tratado internacional
que protege los derechos fundamentales de las personas, por lo que los principios que
coadyuvaran dentro el proceso de donacion y trasplante son:

Articulo 4. Derecho a la Vida

Toda persona tiene derecho a que se respete su vida. Este derecho estara protegido por la
ley y en general, a partir del momento de la concepcién. Nadie puede ser privado de la vida
arbitrariamente.

Articulo 5. Derecho a la Integridad Personal
1. Toda persona tiene derecho a que se respete su integridad fisica, psiquica y moral.

2. Nadie debe ser sometido a torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes.
Toda persona privada de libertad sera tratada con el respeto debido a la dignidad inherente
al ser humano.

= Declaracion de Estambul sobre Trafico de Organos y Turismo de Trasplante

Esta declaracion hace referencia a la donacion y el trasplante de 6rganos, y expresa la
determinaciéon de los profesionales de estos campos de maximizar los beneficios de los
trasplantes y compartirlos de manera equitativa, pero ademas de tomar medidas adecuada
para la regulacion de la donacion y el trasplante.

Principios:
1. El trafico de 6rganos humanos y la trata de personas con fines de extraccion de 6érganos
deben ser prohibidos y criminalizados.

2. La donacién de érganos debe ser un acto financieramente neutro.

3. Cada pais o jurisdiccion debe desarrollar e implementar legislaciéon y regulaciones de
acuerdo con estandares internacionales para controlar la extraccion de 6rganos de donantes
fallecidos y vivos y la practica de trasplante.



4. Autoridades designadas en cada jurisdiccion deben supervisar y ser responsables de las
practicas de donacién, asignaciony trasplante de 6rganos para garantizar la estandarizacion,
trazabilidad, transparencia, calidad, seguridad, ecuanimidad y la confianza publica.

5. Los gobiernos y profesionales de la salud deben implementar estrategias para disuadir y
evitar que los residentes de su pais participen en el turismo de trasplante.

6. Los paises deben hacer lo posible para alcanzar la autosuficiencia en donacién y el
trasplante.

Recomendacion REC-RCIDT-2008“Consideraciones Bioéticas sobre Donacion y el
Trasplante de Organos, Tejidos Y Células 6° Reunion, Habana 26-28 de mayo del 2008

Establece en el punto 4.1 (REQUISITOS), “Que el destino de lo donado sea a una persona
determinada, relacionada familiar, genética o conyugalmente, o en convivencia estable,
prolongada y debidamente documentada con el donante”.

Resolucién CD49.R18, Marco de Politica para la Donacion y el Trasplante de Organos
Humanos “del Consejo Directivo de la Organizaciéon Panamericana de La Salud (octubre
2009)

A. A que apliquen los Principios Rectores sobre Trasplante de Células, Tejidos y Organos
Humanos en la formulacién y ejecucion de sus politicas, leyes y reglamentaciones relativas
a la donacion y el trasplante de células, tejidos y 6rganos humanos, segun sea el caso;

B. A que luchen contra la busqueda de beneficio econdmico o de ventajas comparables
en las transacciones con partes del cuerpo humano, el trafico de érganos y el turismo
de trasplantes, e incluso que alienten a los profesionales de la salud a notificar a las
autoridades pertinentes cuando tengan conocimiento de esas practicas, de conformidad
con las capacidades nacionales y la legislacion nacional.

Recomendacion REC-RCIDT-2017 sobre posicionamiento de la RCIDT frente al Proyecto
“Global Kidney Exchange” 17° Reunién. Buenos Aires (Argentina) del 31 de agosto —1
de septiembre del 2017

“En América Latina, la fuente de donacion inter-vivo tradicionalmente ha sido el Donante Vivo
Relacionado, y en las legislaciones de varios paises, la donacion fuera de este circulo no esta
contemplada o esta estrictamente regulada. El donante vivo emocionalmente relacionado, que
incluye conyuges, convivientes y amigos, ha sido tradicionalmente susceptible de generar
situaciones irregulares de relaciones ficticias y de compensacion por el érgano donado, sobre
todo en la categoria de «amigos», y por tanto entrafa el riesgo de comercializacion”.

Recomendacion REC-RCIDT-2018 sobre los Principios para la Selecciéon, Evaluacion,
Donacion y Seguimiento de los Donantes Vivos de Organos No Residentes 18° Reunion.
Brasilia (Brasil) 13-14 de septiembre de 2018

Limitacion de vinculo por consanguinidad:

“En caso de que el trasplante se pretenda realizar con érgano proveniente de donante vivo no
residente, es preferible que se limite el vinculo hasta cuarto grado por consanguinidad o afinidad
y, en el caso de conyuge o concubino, se solicite antigliedad minima y autorizacion judicial. En
casos excepcionales, pueden aceptarse otros vinculos siempre que sean verificados de forma
inequivoca y de acuerdo con las legislaciones nacionales, de los paises involucrados.

N
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= Recomendaciéon REC-RCIDT-2020 sobre Programas de Donacién de Vivo en América
Latina 20? Reunién. Virtual. 17-19 noviembre 2020

La Red Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante recomienda:

1.

Promover la donacion de érganos a partir de donantes fallecidos, tratando de desarrollarla
hasta su maximo potencial terapéutico.

. Establecer marcos juridicos que regulen la donacién de érganos en vida basados en

principios éticos fundamentales que consagren la libertad del donante vivo, su autonomia,
la beneficencia y no maleficencia, la igualdad, la equidad, el altruismo, la no remuneracion
y la transparencia entre donantes y receptores.

Prohibir las donaciones de organos en vida cuando no exista ninguna relacién entre
donante y receptor, considerando Unicamente como relaciones aceptables para la donacion
de érganos en vida (prevalentemente):

La consanguinidad y la adopcién, hasta el grado que defina cada legislacion.
Los vinculos conyugales y de concubinato.

Restringir al maximo todo otro tipo de donacion de 6rganos en vida no contemplada en el
parrafo anterior.

Estrategia y Plan de Accion sobre Donacion y Acceso Equitativo al Trasplante de
Organos, Tejidos y Células 2019-2030, 164.a Sesién del Comité Ejecutivo Washington,
D.C., EUA, del 24 al 28 de junio del 2019

El plan contempla las siguientes lineas estratégicas de accién:

a) Fortalecer la gobernanza y rectoria de las autoridades sanitarias para la donacion y el

trasplante de células, tejidos y 6rganos, en particular su capacidad de fiscalizacion.

b) Aumentar la disponibilidad de érganos y tejidos y células con base en la donacion voluntaria

no remunerada.

c) Mejorar el acceso equitativo a los trasplantes de 6rganos, tejidos y células en los sistemas

de salud.

d) Mejorar la gestion de la informacion y las actividades de monitoreo, vigilancia, evaluacion y

gestion del riesgo de la donacién y el trasplante de érganos, tejidos y células.

2.2. Marco Normativo Nacional

Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia, de 07 de febrero de 2009.

Ley N° 1716, de 5 de noviembre de 1996, Ley de Donacién y Trasplante de Organos,
Células y Tejidos.

Ley N° 3131, de 08 de agosto de 2005, Ley del Ejercicio Profesional Médico.

Ley N° 031, de 19 de julio de 2010, Marco de Autonomias y Descentralizacion “Andrés
Ibafez”.



= Ley N° 045, de 08 de octubre de 2010, Contra el racismo y toda forma de discriminacion.
= Decreto-Ley N° 15629, de 18 de julio de 1978, que aprueba el Cddigo de Salud.

= Decreto Supremo N°11320 del 1° de febrero de 1974, menciona la creacién de Banco de
Ojos.

= Decreto Supremo N° 25233, de 27 de noviembre de 1998, que establece el modelo basico
de organizacion, atribuciones y funcionamiento de los Servicios Departamentales de Salud.

» Decreto Supremo N° 28562, de 22 de diciembre de 2005, Reglamento a la Ley N° 3131, del
Ejercicio Profesional Médico.

= Decreto Supremo N° 29851, de 30 de diciembre de 2008, “Plan Nacional de Accién de
Derechos Humanos, Bolivia Digna Para Vivir Bien” 2009-2013.

= Decreto Supremo No 1115: Reglamento a la Ley No 1716, del 21 de diciembre de 2011
Donacién y Trasplante de Organos, Células y Tejidos.

= Decreto Supremo N°1870 de 23 de enero 2014 complementario y su modificatorio al decreto
supremo N° 1115 y su reglamentacion.

= Decreto Supremo N°3561 de 16 de mayo de 2018, creacion de la Autoridad de Supervision
de la Seguridad Social de Corto Plazo (ASUSS), articulo 17,23 y 24.

= Resolucion Ministerial N° 0090, de 26 de febrero de 2008, Guia basica de conducta
médico sanitaria, la Norma Técnica para el Manejo del Expediente Clinico, Obtencién del
Consentimiento informado, Manual de Evaluacién y Acreditacién de Establecimientos de
Salud de Primer, Segundo y Tercer Nivel de Atencién.

= Resolucion Ministerial N° 0039, de 30 de enero de 2013, que aprueba la Normativa Nacional
de Caracterizacion de Establecimientos de Primer Nivel, Normal Nacional de Caracterizacion
de Hospitales de Segundo Nivel y Norma Nacional de Referencia y Contrarreferencia.

= Resolucién Ministerial N° 0437, de 03 de septiembre de 2024, Norma Nacional de Seguridad
del Paciente.

= Codigo de Seguridad Social, de 14 de diciembre de 1956, Titulo Il, articulo 15y 17.

* ReglamentodeAcreditacion de la Seguridad Social de Corto Plazo, Resolucion Administrativa
ASUSS N° 152/2024, de 23 de diciembre de 2024, articulo 31.

3. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION
3.1. Objeto

Establecer un marco técnico normativo integral para la evaluacion, acreditacion y seguimiento
de los Bancos de Ojos y la Autorizacion de profesionales involucrados, orientado a estandarizar
los procesos de procuracion, ablacion, evaluacion, procesamiento, almacenamiento, distribucién
y transporte de tejidos oculares, garantizando condiciones de calidad, seguridad, trazabilidad,
competencia técnica y ética profesional, en concordancia con la normativa nacional vigente y los
estandares internacionales aplicables, con el propdsito de proteger la salud de los usuarios en todo
el Sistema Nacional de Salud.
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3.2. Campo de aplicacién

El Manual de Evaluacién y Acreditacion de Banco de Ojos y Autorizacion de Profesionales, es de
aplicacion obligatoria para todo el Sistema Nacional de Salud y debe ser aplicado a nivel nacional
por todos los prestadores de servicios de salud.

Este marco regulatorio involucra y alcanza a todas las instituciones de salud, profesionales médicos,
técnicos y administrativos que realicen actividades vinculadas a los procesos que se realicen en los
Bancos de Ojos, con el fin de asegurar el cumplimiento de criterios especificos y uniformes.



CAPITULO I

REQUISITOS GENERALES DEL BANCO DE OJOS
Y PROFESIONALES DEL EQUIPO

La Evaluacion y Acreditacion de Banco de Ojos y Autorizacion de Profesionales establecen requisitos
basicos esenciales para su funcionamiento, con el objetivo de ofrecer servicios de alto nivel, que
gestionen el bienestar y seguridad de los usuarios. Una vez cumplido el proceso de habilitacion, el
Banco de Ojos podra ser evaluado y acreditado, en los tres subsectores del Sistema Nacional de
Salud.

1. HABILITACION ADMINISTRATIVA PREVIA Y APLICACION SUPLETORIA DE PARAMETROS
TECNICOS

En el marco del presente Manual de Evaluacién y Acreditacion de Banco de Ojos y Autorizacion de
Profesionales, se establece que el proceso de acreditacidn constituye una evaluacioén técnica integral
y progresiva, orientada a verificar el cumplimiento de estandares de infraestructura, equipamiento,
recursos humanos, procesos operativos y gestion de calidad, cuya implementacion y consolidacion
se desarrolla en el mediano plazo.

En ese contexto, y en ejercicio de las atribuciones conferidas a los Servicios Departamentales de
Salud y la Autoridad de Supervision del Seguro Social de Corto Plazo, como instancias responsables
de la rectoria, regulacién y control sanitario a nivel departamental y nacional, se dispone que todo
Banco de Ojos debera contar, de manera previa, con una habilitacion administrativa otorgada
por el SEDES/ASUSS correspondiente, como condicién indispensable para iniciar o continuar su
funcionamiento institucional.

La habilitacion administrativa tiene caracter previo, transitorio y habilitante, y tiene por finalidad
autorizar el funcionamiento administrativo—sanitario del Banco de Ojos, garantizar la supervision y el
control institucional, asi como permitir la continuidad operativa del servicio mientras se desarrollan y
culminan los procesos de evaluacién y acreditacion establecidos en el presente Manual.

Para efectos de la habilitacion administrativa, los criterios de caracterizacion de la infraestructura,
equipamiento y ambientes funcionales definidos en el presente Manual seran considerados como
parametros técnicos validos de referencia, con caracter supletorio y orientador, evitando la necesidad
de generar instrumentos normativos adicionales especificos para dicho fin.

En este marco, dichos parametros no tendran un caracter rigido ni restrictivo para la habilitacién
administrativa, debiendo ser aplicados de manera progresiva, contextualizada y proporcional,
considerando la naturaleza del Banco de Ojos, su dependencia institucional, su ubicacion geografica,
su capacidad operativa y el nivel de desarrollo del servicio.

La aplicacion supletoria de estos parametros permitira a los SEDES/ASUSS verificar condiciones
minimas de funcionamiento, seguridad sanitaria y operatividad, sin perjuicio de que los Bancos de
Ojos contintien adecuando su infraestructura, equipamiento y procesos conforme a los estandares
técnicos exigidos para el proceso de evaluacion y acreditacion, el cual es de cumplimiento obligatorio
y sera verificado de manera integral en las etapas posteriores establecidas en el presente Manual.

La obtencién de la habilitacion administrativa no sustituye ni reemplaza el proceso de acreditacion,
el cual debera ser gestionado y obtenido conforme a los procedimientos, requisitos técnicos y plazos
definidos en la normativa nacional vigente.
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El presente Manual podra ser considerado por los Servicios Departamentales de Salud y la
Autoridad de Supervision de la Seguridad Social de Corto Plazo, como parametro para el proceso
de habilitacion, mientras no cuenten con una normativa especifica de habilitacion de Banco de Ojos.

Este marco regulatorio se aplica tanto a todos los Bancos de Ojos como a los profesionales de salud
involucrados en procesos relacionados con la procuracion, ablacién, evaluacion, procesamiento,
almacenamiento, distribucion y transporte seguro de tejidos oculares destinados al trasplante,
asegurando que todos cumplan con criterios especificos y uniformes.

Cualquier Banco de Ojos de los tres subsectores del Sistema Nacional de Salud, que hayan cumplido
previamente con el proceso de habilitacién podran ser evaluados y acreditados en cumplimiento de
los siguientes requisitos:

2. REQUISITOS GENERALES DEL BANCO DE OJOS.

Podran ser acreditados los Bancos de Ojos que hayan sido previamente habilitados y que cumplan
los siguientes requisitos:

= El Banco de Ojos debe contar con sefalizacion Externa e Interna.

» [nfraestructura en buenas condiciones, Muro Perimetral, Acera Perimetral, Ingreso al Banco de
Ojos o Establecimiento de salud pavimentada. Techos en buen estado y libre de filtraciones.
Paredes externas e internas: revocadas y pintadas sin humedad.

= Debe contar con superficies lisas especialmente en areas de circulacion restringida.
= Ausencia de polvo, basura, animales domésticos y vectores.

= Ausencia de escombros, muebles y equipos dados de baja en dependencias y terrenos
aledanos al Banco de Ojos o Establecimiento de Salud.

= Disponibilidad de energia eléctrica en buenas condiciones de funcionamiento.
= Disponibilidad de agua potable en buenas condiciones de funcionamiento.

= Disponibilidad de medios de comunicacioén (telefonia e internet).

* Tanques de agua en buen estado de funcionamiento.

= Generador eléctrico en buen estado de funcionamiento.

= Lista de Recursos Humanos del Banco de Ojos.

» El personal del Banco de Ojos debe contar con identificacion y uniforme oficial.

» [nstalaciones para circulacion vertical (rampas y ascensores), en infraestructuras que cuenten
con mas de una planta.

3. DOCUMENTOS DE GESTION DEL BANCO DE 0JOS
Los documentos seran verificados por los evaluadores durante el proceso.
= Resolucién Administrativa de Habilitaciéon / Funcionamiento

* Plan Estratégico Institucional y Plan Operativo Anual con presupuesto asignado para el
funcionamiento del Banco de Ojos, homologado por SEDES o ASUSS segun corresponda.

= QOrganigrama del Banco de Ojos.



Manual de Organizacién y Funciones.

Descriptor de cargos.

Manual de Procesos y Procedimientos.

Manuales de mantenimiento de equipos e infraestructura.

Plan de mantenimiento preventivo, predictivo, correctivo y sustitutivo del equipamiento.
Reglamento Interno de Personal del Banco de Ojos.

Contratos o convenios por compra de servicios tercerizados (si corresponde).

Inventario de equipamiento, mobiliario e instrumental por areas, que detalle: tipo de equipo,
modelo, marca y serie (el estado general del equipamiento, mobiliario e instrumental declarado
por area).

Lista de donadores y lista de receptores proporcionada por la Coordinadora Nacional de
Trasplantes. Las listas administradas por el Banco de Ojos aplican unicamente a tejido de
donacion nacional. Los pacientes receptores de tejido importado por un cirujano autorizado no
forman parte de la lista de espera administrada por el Banco de Ojos y quedan excluidos de
cualquier proceso de redistribucion, sin embargo, deben ser reportados por los establecimientos
de salud (de cualquier subsector) a la Coordinadora Nacional de Trasplantes.

Lista de espera proporcionada por la Coordinadora Nacional de Trasplantes (a partir de su
conformacion y funcionamiento).

4. AREAS DEL BANCO DE 0JOS

4.1. Infraestructura

La infraestructura del Banco de Ojos debe contar con ambientes bien delimitados, para llevar a cabo
los procesos de procuracion, ablacion, evaluacion, procesamiento, almacenamiento, distribucién y
transporte de tejidos oculares.

Es necesario que los Bancos de Ojos cuenten con ambientes independientes y bien delimitados,
adecuadamente identificados mediante sefalizacion clara. Estos espacios deben permitir un flujo
eficiente para realizar las actividades propias del Banco de Ojos sin interrupciones.

El Banco de Ojos debe tener las siguientes areas:

Area de Jefatura Médica y Secretaria.

Area de Archivo (puede ser el del Establecimiento de Salud).

Area de Sistemas (puede ser el del Establecimiento de Salud).

Area de recepcion de tejido.

Area de despacho de tejido ocular (el despacho de tejido ocular debe ser exclusivo).
Area de Evaluacién y Almacenamiento de tejido ocular.

Area de Procesamiento y Procuracion.

Area de Esterilizacion.

Laboratorio Clinico (puede ser del establecimiento de salud o tercerizado).

Anatomia Patolégica (puede ser del establecimiento de salud o tercerizado).
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Almacén-Depdsito.
Vestidores.

Banos.

4.2. Equipamiento

El equipamiento biomédico y mobiliario se detalla en el capitulo VI

5. RECURSOS HUMANOS

El personal debe ajustarse a la necesidad del Banco de Ojos, de acuerdo a su requerimiento para
garantizar una mayor cobertura.

Se detalla el personal necesario, acorde a las caracteristicas de dependencia institucional del Banco
de Ojos a ser acreditado:

5.1. Banco de Ojos que forma parte de un establecimiento de salud

Jefe Médico del Banco de Ojos

Técnico en Banco de Ojos (puede ser uno 0 mas, de acuerdo a la necesidad y produccion del
servicio)

Licenciada en Enfermeria

Ablacionistas (como minimo 1)

Secretaria

Administrador (puede ser del establecimiento de salud)
Estadistico (puede ser del establecimiento de salud)

Gestor de Calidad (opcional. Puede ser del establecimiento de salud)

Las funciones y deberes del equipo de Banco de Ojos se detallan en el capitulo lIl.

5.2. Banco de Ojos que se encuentra fuera de un establecimiento de salud

Director del Banco de Ojos

Técnico en Banco de Ojos (puede ser uno 0 mas, de acuerdo a la necesidad y produccion del
servicio)

Licenciada en Enfermeria

Ablacionistas (puede ser uno o mas, de acuerdo a la necesidad y produccion del servicio)
Administrador

Estadistico

Gestor de Calidad (opcional)

El Banco de Ojos podra considerar anadir otros profesionales de acuerdo a necesidad y produccién.



CAPITULO 1l

LINEAMIENTOS PARA LA ESTANDARIZACION DEL FUNCIONAMIENTO
DE BANCOS DE OJOS

1. GENERALIDADES

Los Bancos de Ojos entraran en funcionamiento siempre y cuando cumplan con todos los requisitos
descritos en el capitulo Il del presente manual.

2. FUNCIONES GENERALES DEL CUERPO DIRECTIVO Y EQUIPO PROFESIONAL

El Banco de Ojos debe contar con personal suficiente para llevar a cabo todos los procesos
relacionados con la procuracion, ablacion, evaluacion, procesamiento, almacenamiento, distribucién
y transporte de tejidos oculares de acuerdo al volumen que se pretende obtener.

El personal debera cumplir con las funciones generales que se describen a continuacion:

= El personal recibira capacitacion continua, debe tener experiencia y/o entrenamiento suficiente
para asegurar que las tareas asignadas, se realicen de acuerdo con los procedimientos
establecidos.

» El Banco de Ojos establecera y mantendra un organigrama para definir la funcion y la
responsabilidad de todo el personal.

= El equipo Multidisciplinario del Banco de Ojos, debe elaborar el registro y realizar un reporte
mensual a la Coordinadora Nacional de Trasplantes y al Programa Nacional de Fortalecimiento
de las Redes Funcionales de Servicios de Salud, de las siguientes actividades:

I. Donaciones procedentes de donantes cadavéricos.

Il. Tejidos oculares procurados y clasificados segun su finalidad.

[Il. Tejido ocular gestionado e importado por el Banco de Ojos.
2.1. Cuerpo Directivo

El Banco de Ojos debe tener un cuerpo directivo conformado por profesionales con experiencia en
el campo de la salud visual y seran responsables de guiar de forma estratégica el funcionamiento
del Banco de Ojos.

2.2. Jefe | Director Medico

El Banco de Ojos debera contar con un Jefe o Director Médico, dependiendo de las caracteristicas
descritas en el punto 2 del capitulo Il del presente manual. El Director/Jefe Médico debera ser
médico oftalmélogo que haya completado la Alta Especialidad en Segmento Anterior y/o Cornea, y
certificacion en Direccion de Banco de Ojos.

El Director/Jefe Médico supervisara y asesorara sobre los aspectos médicos de los procedimientos
del Banco de Ojos a los responsables de cada area. Estos incluyen:

= Formulacion, aprobacion e implementacion de politicas para fomentar la donacion de tejido
corneoescleral y procedimientos médicos.

= Participacion y supervision de la formacion del personal técnico.
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= Participacion en la coordinacion de procesos de donacion, procuracion, ablacion, evaluacion,
almacenamiento y distribucion de tejidos oculares.

= Colaboracién en la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad para el Banco de
Ojos.

El Director/Jefe Médico sera responsable de asignar al personal médico/técnico del Banco de Ojos
calificado para las funciones de procuracion, ablacion, preservacion y la evaluacién de tejidos.

Tiene la responsabilidad principal de asegurar que el Banco de Ojos funcione de acuerdo con las
leyes y regulaciones pertinentes.

El Director/Jefe Médico puede designar a un médico/técnico como instructor o capacitador del
personal. Estos colaboradores deben ser reevaluados por el Director/Jefe Médico anualmente.

El Director/Jefe Médico o sus colaboradores deben supervisar y verificar la competencia de todo el
personal que realiza funciones en el Banco de Ojos anualmente.

El Director/Jefe Médico asistira a cursos de educacion continua en relacion al Banco de Ojos al
menos una vez cada dos afios, promovera, normara y exigira la capacitacion y mejora continua de
todo el personal de su dependencia.

En ausencia del Director/Jefe Médico, el técnico en Banco de Ojos reemplazara al mismo durante el
periodo que corresponda, en todas las funciones administrativas operativas.

Un Banco de Ojos tiene tres meses para reemplazar a un Director/Jefe Médico en caso de ausencia
y/o renuncia del mismo.

3. RESPONSABILIDADES

Sabiendo que los Bancos de Ojos pueden ser diferentes en cuanto a niveles de personal,
infraestructura y asignacion especifica de responsabilidades:

El propésito de este manual es asegurar que haya personas identificables dentro de la organizacion
que cumplan con las responsabilidades claves.

3.1. Entrenamiento y educacién continta

El Banco de Ojos debe proveer un programa formal de orientacion y capacitacion para los nuevos
miembros del equipo y su participacion debe quedar documentada. Ademas, deben ofrecer
programas de entrenamiento bien definidos; debe contener documentaciéon que indique cuando el
empleado esta listo para realizar sus tareas de manera individual. El Banco de Ojos debe proporcionar
oportunidades de educacion como seminarios, congresos Y talleres para todo el personal con una
frecuencia razonable y segun las necesidades de cada uno de los colaboradores.

3.2. Capacitacion anual del personal técnico

El Banco de Ojos establecera y documentara, un plan y un programa de capacitacion para todo el
personal médico/técnico que realice funciones de procuracion, preservacion, evaluacion y distribucién
de tejidos oculares. El Director/Jefe Médico, o la persona designada de llevar a cabo la capacitacion
y actualizacion continua, deben ser responsable de la planificacién, ejecucion y supervision de las
actividades formativas anuales, las cuales deben estar documentadas, de forma obligatoria. Estas
estrategias deben incluir la evaluacion continua del desempenio, la identificacion de areas de mejora



y la implementacion de acciones correctivas, asi como actividades de retroalimentacion con el fin de
cumplir objetivos.

4. INSTALACIONES Y EQUIPAMIENTO
4.1. Generalidades

El Banco de Ojos, asi como cualquier entidad hospitalaria para realizar analisis de tejidos procurados
corneoesclerales, debe disponer de espacio, equipo y suministros adecuados para realizar los
servicios requeridos con exactitud, precision, eficiencia, asepsia, puntualidad y seguridad.

Ademas, debe tener un acuerdo escrito con cada entidad contratada. Deberan documentarse los
procedimientos de mantenimiento correctivo y preventivo de todos los equipos que pueda afectar la
seguridad y/o calidad de los tejidos o reactivos (equipo critico).

4.2. Areas del Banco de Ojos

Las areas de evaluacion/almacenamiento, procesamiento de tejido ocular y esterilizacién deberan
ser areas separadas con acceso limitado donde se realicen actividades directamente relacionadas
a los procesos de manejo de tejido. Debera contar con un lavadero con agua corriente y drenaje,
debe ser de facil acceso para el lavado de manos y debe haber un espacio adecuado para procesar
el material.

El espacio fisico, paredes, piso y lavadero deben de mantenerse limpios. Los documentos de horarios
de limpieza deben almacenarse por lo menos 5 afios. El area de evaluacién/almacenamiento y
procesamiento de tejido ocular debe contar con una fuente eléctrica estable y otra auxiliar, ademas
de un numero suficiente de salidas eléctricas para operar los diferentes equipos.

4.3. Equipo, mantenimiento y limpieza
El Banco de Ojos debe:

» |dentificar el equipo que podria afectar la seguridad y/o la calidad del tejido, incluyendo la
refrigeracion y monitorizacién de la temperatura, flujo laminar, l[dmpara de hendidura y
microscopio especular.

= Contar con detalles especificos de cada equipo, utilizar un membrete de identificacion uUnica,
especificar la localizacion y frecuencia de los mantenimientos preventivos, especificar el
método mediante el cual se realizan los mantenimientos y especificar las acciones en caso de
que se necesite algun mantenimiento correctivo.

» Registrar bitacoras de limpieza y mantenimiento de rutina del equipo con los estandares de
procedimientos operacionales.

= Conservar un historial de mantenimiento, certificacién y limpieza del equipo critico. Este
historial debe contener la fecha de inspeccion, evaluacion y cualquier otro procedimiento de
mantenimiento o reparacion realizada, el cual debe conservarse por lo menos 5 anos.

= Mantener calibrados los equipos criticos y asegurarse de que la calibracion sea realizada
segun los estandares del fabricante.

= Asegurarse de que el manejo y mantenimiento del equipo critico sea tal, que se mantenga la
exactitud de su uso.
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4.4. Refrigerador

El Banco de Ojos debe tener dos refrigeradores con un dispositivo que sea visible sin abrir el
equipo para registrar continuamente las variaciones de temperatura. El dispositivo de registro
de temperatura debe reflejar la temperatura del tejido almacenado en condiciones normales de
almacenamiento. Las variaciones de temperatura se registraran diariamente y se mantendran dentro
del rango apropiado (de 4 a 8°C). Estos registros se mantendran por un minimo de cinco anos. El
sensor continuo de temperatura se calibra con un termémetro de referencia, segun lo definido por el
fabricante correspondiente, al menos una vez al afo.

Se mantendra los refrigeradores para el uso de tejidos, reactivos y contendra areas claramente
definidas y etiquetadas para todo el tejido almacenado, es decir: tejido en cuarentena, tejido
quirdrgico en espera de distribucion, tejido de investigacion y areas definidas para los reactivos y
liquidos preservadores de tejido.

Los Bancos de Ojos deberan detallar los intervalos de limpieza requeridos y la documentacion
en su Manual de Procesos y Procedimientos. En caso de fallo de la red eléctrica, se anticipa la
notificacién inmediata y se establecera un plan de accion inmediato y mediato, que debe incluir de
manera obligatoria una fuente de alimentacion de emergencia (generador eléctrico) para mantener
las temperaturas esenciales de almacenamiento dentro del rango especificado.

4.5. Flujo Laminar, Camara Biologica Clase BIO IIA

Elflujo laminar debe constar de filtros HEPA (High Efficiency Particulate Air), que evitan la propagacion
de bacterias y virus a través del aire y por tanto, son muy importantes para prevenir la contaminacion
de los tejidos, ademas de proporcionar bioseguridad a los operadores y al tejido en cuestion. Estos
filtros deberan recibir mantenimiento antes y después de cada uso. El flujo laminar debe de ser
monitorizado de manera regular para definir la calidad del aire.

4.6. Lampara de Hendidura

Cada Banco de Ojos debe tener acceso a una lampara de hendidura funcional para la evaluacion
clinica del tejido. Entre las caracteristicas basicas necesarias del equipo estan la magnificacion,
diametro de la longitud del haz de luz e intensidad variable. El mantenimiento, calibracion y limpieza
deben ser realizadas acorde a las recomendaciones del fabricante.

4.7. Microscopio Especular

Cada Banco de Ojos debe tener un microscopio especular para capturar una imagen del endotelio
corneal donante y calcular la densidad celular. El mantenimiento, la calibracion y la limpieza deben
realizarse segun las recomendaciones del fabricante.

4.8. Instrumentos de procuracion y procesamiento

Se debera adquirir el instrumental adecuado para asegurar una procuracién y procesamiento estéril
y seguro del tejido corneal. Los instrumentos empleados pueden ser desechables o re esterilizables.
Los instrumentos re esterilizados deberan ser inspeccionados con la suficiente frecuencia para
asegurar que funcionen adecuadamente y deben limpiarse antes de la esterilizacion. Todos los
instrumentos esterilizados deberan ser identificados por fechas de esterilizacion, método de
esterilizacion y fechas de caducidad apropiadas y actualizadas. El Banco de Ojos debe respaldar la
documentacién para la esterilizacion apropiada.



5. MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS

Cada Banco de Ojos mantendra su propio manual, que detalla todos los aspectos de sus funciones
especificas y practicas de calidad. Cada proceso y procedimiento debe ser aprobado, firmado y
fechado por el Director/Jefe Médico.

Se requiere una revision anual de los manuales y cada Banco de Ojos debe mantener copias de los
formatos para cada procedimiento. Los procedimientos deben estar facilmente disponibles para el
personal en el area donde se realizan los procedimientos.

5.1. Eliminacién de Residuos Biodegradables

Los tejidos y los desperdicios deberan ser eliminados de tal manera que se minimice cualquier
peligro para el personal y el medio ambiente y asi cumplir con las regulaciones institucionales y
siempre apegados a la normativa vigente en nuestro pais.

Todos los procedimientos de eliminacion de tejidos deberan cumplir con los procedimientos
adecuados y deben ser documentados conforme lo indica el “Manual para el Manejo de Residuos
Sdlidos Generados en Establecimientos de Salud” y de acuerdo a las guias internas de manejo de
residuos solidos de cada banco.

5.2. Seguridad del Personal y Control de Infecciones

Siguiendo la normativa local y nacional, se debera establecer procedimientos de seguridad personal,
incluyendo un plan de control de exposicién en todos los procedimientos que se realicen en el Banco
de ojos. Por otro lado, todo el personal debera seguir las precauciones universales al manejar material
potencialmente peligroso. Estos procedimientos deberan ser escritos e incluidos en el Manual de
Procesos y Procedimientos de control de infecciones y ambientes propios de cada banco de ojos.
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CAPITULO IV
PROCEDIMIENTO DE GESTION DE TEJIDO OCULAR

1. SELECCION DEL POTENCIAL DONANTE
1.1. Generalidades

De acuerdo a la legislacion boliviana sobre donacion de érganos y tejidos, los tejidos oculares para
trasplante son invariablemente derivados de donantes cadavéricos, segun lo indica el capitulo IlI,
seccion lll, articulo 19. ORGANOS, CELULAS Y TEJIDOS A SER DONADOS, del D.S. 1115. La
obtencién de la autorizacion legal previa a la extraccion del tejido ocular es esencial y se llevara
a cabo con base en el Reglamento a la Ley N° 1716 sobre donacién y trasplante de 6rganos y
tejidos. (7)

1.2. Autorizacion de donacion

La autorizacion se obtendra por escrito mediante el formato oficial autorizado por la “Coordinadora
Nacional de Trasplante” dependiente del Ministerio de Salud y Deportes, este formato se utilizara
para manifestar el consentimiento expreso para donar tejido ocular con fines de trasplante. En todos
los casos se debera documentar la autorizacién y conservarse como parte de los registros de los
donantes.

El formulario de Donacion de Tejidos Oculares debera ser firmado ante un Notario de Fe Publica,
donde debe especificar que se hace a titulo gratuito.

En caso de paciente fallecido que no se encuentra registrado como donante, los familiares segun
normativa vigente pueden autorizar en un formulario de donacién firmado ante notario de fe publica.

El formulario de autorizacidén/aceptacion donacion debera estar firmado, por los familiares segun
normativa, y personal de coordinacion hospitalaria de trasplantes, este documento debe especificar
claramente que la donacion se hace a titulo gratuito.

1.3. Busqueda del donante

La oportunidad de que un individuo en especifico sea donador de tejidos debe estar correcta y
completamente documentada y basada en el expediente clinico, examenes fisicos previos, patologias
sistémicas, oculares y pruebas serolégicas. Todo potencial donante debe estar identificado por un
cadigo especifico y debera corroborarse su identidad antes de cualquier exploracion y extraccion de
tejidos. Todo Banco de Ojos debera aplicar los manuales y protocolos nacionales estandarizados para
la exploracion fisica y la documentacion requerida del potencial donador, asi como, el historial clinico
y los documentos correspondientes para descartar condiciones que contraindiquen la donacion. El
procurador de tejido ocular sera el responsable de recabar toda la informacién del potencial donador
y este deberia estar capacitado para esta labor.

La adecuada evaluacién del donante incluye los siguientes aspectos:
= Corroborar la identidad del donante.
= Verificar los documentos que avalen la donacién del tejido ocular.

= Conocer la causa, tiempo y circunstancias de la muerte.



* Realizar el interrogatorio con el personal médico tratante y/o familiares para descartar
antecedentes asociados a enfermedades potencialmente transmisibles.

= Exploracion fisica del donador.

= Evaluacion de la 6rbita y globo ocular.
1.4. Criterios de seleccion de donantes

Los criterios que se proponen para la seleccion de donantes de tejido ocular con finalidad de
trasplante se basan en:

= Las peculiaridades anatomicas del tejido, especialmente la ausencia de vasos sanguineos o
linfaticos, determina que el tejido ocular pueda ser considerado diferente de otros tejidos a ser
trasplantados.

= Estandares de seleccion internacionalmente reconocidos (The Eye Bank Association of
Ameérica, Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo de la Unidén Europea 2004).

» Cualidad y calidad endotelial del tejido (8 p.7).
1.5. Edad del donante

Se recomienda una correcta evaluacion de cada donante, puesto que no se ha demostrado de forma
definitiva una relacion clara entre la calidad del tejido corneal obtenido y la edad del donante.

Una cornea donante con una morfologia y densidad de células endoteliales en calidad y cantidad
suficiente es valida para su uso en un trasplante, independientemente de su edad, por lo tanto,
queda a consideracion de la Coordinadora Nacional de Trasplante.

El estado de la viabilidad endotelial y la necesidad son las que fijaran las pautas para aceptar una
cornea donante para trasplante.

1.6. Consentimiento Informado de aceptacion de donacion

Previamente a la extraccion de tejido se obtendra el consentimiento informado para la donacion, que
debera estar debidamente firmado por los familiares del donante potencial (8 p.14). El documento del
consentimiento informado para la donacion debe incorporarse en el expediente clinico del donante
(consultar también: Norma Nacional de Procedimientos de Trasplante de Cérneas).

1.7. Certificacion de la muerte

Tanto en los casos de donacion de tejidos como en los donantes multiorganicos el certificado de
defuncion debe haber sido emitido y firmado por un facultativo ajeno al equipo de Banco de Ojos y
Trasplante de cérnea.

1.8. Identificacion del donante

Antes de la extraccién se tomaran las debidas precauciones para asegurar la correcta identificacion
del donante, al que se le asignara un cédigo que se mantendra a lo largo de todos los procedimientos
que se realicen con el tejido procedente de la donacién (8 p.14).

1.9. Tiempo aceptable de extraccién

Finalizado el diagnostico de muerte, los tejidos deberan ser extraidos en el menor tiempo posible,
para preservar asi la integridad celular y minimizar la contaminacion bacteriana postmortem.
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Se consideran periodos aceptables para proceder a la extraccion del globo ocular:
» Hasta las 6 horas posteriores a la asistolia si el cadaver no ha sido refrigerado.

* Hasta las 12 horas después de la refrigeracién entre +2 °C y +8 °C, si esta se realizé en las 6
primeras horas, después de la asistolia.

1.10. Mantenimiento del donante previo a la procuracion

La integridad de las cérneas del donante debe mantenerse antes de la procuracion del tejido. El
procedimiento recomendado para el mantenimiento de los ojos antes de la procuracion se realizara
conforme la Norma Nacional de Procedimientos de Trasplante de Cérneas y normativa interna de
cada Banco de ojos. El Director/Jefe Médico del Banco de Ojos y la Coordinadora Nacional de
Trasplantes seran los responsables de dar conocer este procedimiento a todo el personal de salud
que tenga a su cargo a potenciales donantes (areas de hospitalizacion, choque y terapia intensiva)
en las instituciones en donde se realice la solicitud y procuracién de tejidos oculares.

2. PREPARACION DEL DONANTE
2.1. Antes de la muerte

Si el donante se encuentra en estado de coma o en mantenimiento con respiracion asistida (muerte
cerebral), es necesario aplicar un lubricante o gotas de solucion salina balanceada para mantener la
integridad del tejido ocular. En este estado hay poca o nula produccion de lagrimas. Debe asegurarse
que los parpados permanezcan cerrados para prevenir la desecacién de superficie ocular antes de
la enucleacion (8 p. 16).

2.2. Después de la muerte

Elevar la cabeza del donante siempre (ojos inyectados u ojos rojos a menudo son una sefial de que
el donante sangrara durante la enucleacion, esto se puede reducir por elevacion).

Debera continuar con la irrigacion con solucién fisioldgica y mantener los parpados cerrados.

Pueden ponerse gasas humedecidas en solucion fisiolégica o bolsas de hielo sobre los parpados
cerrados, cuidando que los mismos no queden entreabiertos y contacte entonces la gasa con la
superficie ocular (8 p.16).

2.3. Requerimientos previos a la preparaciéon del donante
* Revisar datos médicos del donante.
= Establecer el consentimiento.
= Completar todos los requisitos legales.

= |dentificar adecuadamente al donante, concordando el consentimiento con el nombre del
fallecido.

= Asegurarse que el material no haya caducado y los paquetes estériles se encuentren intactos.
= Desenvolver una bata quirurgica y usar la envoltura como base estéril para el area de trabajo.

= Colocarse la bata, mascara quirlrgica, gorro y guantes (8 p.16).



2.4. Pruebas de Serologia

En esta seccion se especifican las pruebas serolégicas necesarias que deben realizarse en cada
donante antes de realizar la designacién del tejido para uso quirdrgico.

Los bancos de ojos deben utilizar los servicios de un laboratorio clinico para realizar las pruebas
necesarias que permitan descartar enfermedades infecciosas. Estos laboratorios deben serregulados
por las autoridades sanitarias pertinentes.

Las muestras de sangre se recogeran antes de la extraccion del globo ocular o tejido corneal.

Las pruebas serolégicas deben realizarse sobre el suero o el plasma del donante, no deberan
realizarse en otros fluidos o secreciones (humor acuoso o vitreo).

La muestra de sangre del donador puede tomarse en los siguientes tiempos:

I. Post mortem: Se debe obtener la muestra lo mas antes posible y en todo caso siempre antes
de las 6 horas post mortem, ya que la hemodlisis y los productos de degradacion tisular pueden
ser causantes de falsos positivos en las pruebas seroldgicas.

Il. Pre mortem: Hasta 7 dias antes de la fecha de la muerte. Una copia impresa de los resultados
serologicos sera recibida y evaluada por el banco de ojos antes de la liberacién del tejido
designado para uso quirurgico. El tejido ocular del donante puede ser liberado para el trasplante
si la muestra del donante no es reactiva.

Las pruebas seroldgicas son:
1. Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH tipo 1 y VIH tipo 2)
Virus de la Hepatitis C (VHC).
Virus de la Hepatitis B (VHB).
Sifilis (VDRL).
Herpes virus
Citomegalovirus (CMV)

Virus linfotrépico T humano (HTLV) (opcional)

© N o g » @ b

COVID 19 (opcional, se aplica segun alerta epidemiolégica)

Todo tejido destinado a trasplante se resguardara hasta que se hayan completado los resultados de
todas las pruebas seroldgicas.

2.5. Pruebas reactivas

Los resultados de laboratorio con pruebas seroldgicas positivas seran reportados al Director/Jefe
Médico del Banco de Ojos para determinar la repetibilidad de las pruebas y la elegibilidad de los
tejidos para el trasplante.
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Prueba Serolégica | Resultados | Distribucion
H.IV. 1yl Positivo No
V.D.R.L. Positivo No
V.H.C. Positivo No
Anticore V.H.B Positivo No
Hbs. Ag.V.H.B Positivo No
CMVIg M Positivo No
CMVIg G Positivo Si

Fuente: Manual de Procedimientos para la Procuracion de Tejido Ocular/Banco de Tejidos Oculares de CUCAIBA (8 p.13).
2.6. Tejido no viable para trasplante

Seran considerados todos los tejidos con pruebas seroldgicas positivas y los tejidos que no se han
realizado examenes de deteccioén, deben llevar una etiqueta con la leyenda: “MATERIAL BIOLOGICO
POTENCIALMENTE PELIGROSOQ”. Se podra almacenar temporalmente y transportar igual que el
resto de los tejidos para su desecho. El desecho de estos tejidos debera ser igual que el de tejidos
utilizados con fines de trasplante.

2.7. Diluciéon Plasmatica/lHemodilucion

Se debera tener en cuenta cualquier factor que pueda causar una dilucion sanguinea suficiente para
alterar los resultados de las pruebas de plasma o muestras de suero. Para realizar este calculo,
se tomaran en cuenta las transfusiones de sangre y otros fluidos de administracién intravenosa al
paciente donante en las 48 horas anteriores a la toma de la muestra.

En aquellos casos en los que se requirié transfusion, se recomienda que se realicen las pruebas
en la muestra mas reciente previa a la transfusién y estar seguros de la identidad y calidad de la
muestra.

El Banco de Ojos utilizara un algoritmo para calcular el efecto de la dilucion del plasma en la muestra
del donante y demostrara que es menor que el limite designado. Este algoritmo de dilucién de
plasma debera ser definido por el Banco de Ojos en su Manual de Procesos y Procedimientos,
debera cumplir con las normas reguladoras adecuadas.

2.8. Contraindicaciones para la donacion

El tamizaje de los potenciales donantes se realizara especificamente para descartar trastornos que
amenacen de manera potencial la salud de los receptores o que representan un riesgo para el éxito
de la cirugia y no se ofreceran con fines quirargicos. En caso en que se desconozca la causa de
muerte, el paciente debera ser excluido como donante.

Las contraindicaciones para la donacion de tejido ocular se encuentran descritas en la Norma
Nacional de Procedimientos de Trasplante de Cdérneas.

2.9. Cuidado del donante después de la extraccion

Cuando se ha completado la extraccion, se debe preparar el cuerpo del donante hasta lograr
su configuracion anatémica inicial cuidando la dignificacion del cadaver, para ser devuelto a sus
familiares o dejarlo bajo custodia del patdlogo u otra autoridad competente.



3. EXTRACCION, PROCESAMIENTO Y PRESERVACION
3.1. Generalidades

La procuracion puede realizarse mediante la extraccion del globo ocular completo (enucleacién) o
mediante la extraccion del boton corneoescleral (escision in situ).

La responsabilidad final del personal técnico del Banco de Ojos para llevar a cabo los procedimientos
de procuracion recae en el Director/Jefe Médico.

Todos los procedimientos realizados durante cada donacién deben ser documentados por el
procurador y el expediente generado en el acto debera resguardarse.

El Banco de Ojos debe tener los procedimientos y algoritmos de procuracion documentados en su
Manual de Procesos y Procedimientos. El Director/Jefe Médico sera responsable de que el personal del
Banco de Ojos cumpla con todos los procedimientos aplicables para la procuracion de tejido con altos
estandares de calidad. Las evaluaciones de capacitacion (inicial y continua) y de competencia deben
ser realizadas por el Banco de Ojos para todo el personal que realiza directamente la procuracion.

El donante se identificara previamente a cualquier procedimiento siempre mediante un chequeo
cruzado con una etiqueta en el cuerpo y mediante identificacion positiva por parte de la Coordinadora
Nacional de Trasplante.

3.2. Escision in situ, enucleacion

Estos procedimientos quirurgicos pueden variar de acuerdo a cada situaciéon. Como norma, todos
los actos quirurgicos en el donante deben realizarse mediante una técnica aséptica por personal
especificamente entrenado para la procuracion in situ o enucleacion. La extraccion del boton
corneoescleral en el laboratorio se realizara en un gabinete de bioseguridad con flujo laminar o en
un quiréfano. Para la escision in situ y enucleacion, el ojo debe ser examinado con el uso de una
linterna o lampara de hendidura portatil antes de la extracciéon o escision. (Ver Norma Nacional de
Procedimientos de Trasplante de Corneas).

3.3. Procesamiento de tejido ocular
El procesamiento debe realizarse en:

a) Una campana de bioseguridad con flujo de aire laminar, en caso de que la ablacion haya sido
por enucleacion.

b) En un ambiente dentro del Banco de Ojos en el que se documenten menos de 25 unidades
formadoras de colonias por placa de sedimentacion de 90 mm por una hora de exposicion (al
menos con una frecuencia anual).

El tejido debe ser procesado de tal manera que se evite la contaminacion cruzada y las mezclas de
etiquetado (por ejemplo, el tejido de diferentes donantes no se puede procesar simultdneamente).

3.4. Métodos de conservacion

a) Métodos de conservacion a corto plazo: Camara humeda (cérnea viable para trasplante
hasta 24 horas.)

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 de 4°C que puede ser alcanzada
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por la heladera convencional. Es una técnica fiable, sencilla y fisiolégica para la conservacién
postmortem de la cérnea. El limite maximo de conservacién es de 24 horas, se describe tras este
periodo de 24 horas, empiezan a aparecer pliegues en la membrana de Descemet, signos de pérdida
severa y/o irregularidad del mosaico endotelial. La presencia de rupturas en la membrana celular
da lugar a pérdida masiva de células, que se agrava especialmente tras las primeras 48 horas de
conservacion.

b) Métodos de conservacidon a mediano plazo: Medios enriquecidos de conservacion a 4°C
como el Optisol/Eusol (cérneas viables tras un periodo de 8-14 dias)

Este grupo engloba los métodos de conservacion de la cornea aislada en los medios liquidos de
cultivo enriquecidos a bajas temperaturas (+4°C).

Por lo tanto, implica en todos los casos la necesidad de extraer la cornea completa con un margen
escleral de 1mm. en condiciones estériles a partir del globo ocular del donante.

Medio Optisol: Contiene condroitin sulfato y dextrano. En la actualidad es el medio comercial de
conservacion corneal mas frecuentemente utilizado. Se ha podido establecer un limite maximo de
conservacion de 8-12 dias para el almacenaje de corneas humanas en medio Optisol, puesto que
los valores de densidad endotelial media y porcentaje de supervivencia endotelial no sobrepasan
tras dicho periodo los limites habitualmente aceptados. Después de 12 dias, aparecen pliegues de
la membrana de Descemet, con aparicién frecuente de figuras de roseta, constituidas por una célula
central lisada rodeada de células sanas que intentan recubrir el espacio que ha quedado denudado
debido al desprendimiento celular.

4. EVALUACION DE TEJIDO
4.1. Generalidades

La responsabilidad final de aceptar cualquier cérnea para la cirugia recae en el cirujano de trasplante
(por ejemplo, se puede utilizar una cérnea que no cumpla con los criterios de calidad endotelial
para la queratoplastia penetrante con fines tectonicos, terapéuticos o para queratoplastia lamelar
anterior). El Banco de Ojos que evalua el tejido ocular debera especificar y registrar, si el tejido
cumple los criterios para:

1. Queratoplastia penetrante

2. Queratoplastia lamelar anterior
3. Queratoplastia endotelial

4. Injerto queratolimbar

5. Injerto tectonico.

6. Investigacién académica

4.2. Examen macroscopico

Antes de la preservacion, el segmento anterior (corneoescleral) debe ser examinado inicialmente
para valorar transparencia, defectos epiteliales, objetos extrafios, contaminacion y coloracién
escleral. Este examen debe realizarse bajo una lampara de hendidura estrictamente.



4.3. Examen en lampara de hendidura

Después de la preservacion de la cornea, el tejido debe ser examinado en lampara de hendidura
con especial atencion en el epitelio, estroma y endotelio para identificar patologia o enfermedad.
Algunas patologias a considerar durante la evaluacion incluyen: cicatrices, edema, estrias, defectos
epiteliales, guttas, infiltrados, cuerpos extrafios y restos uveales. La importancia del examen
macroscopico y de la evaluacion en la lampara de hendidura variara dependiendo del método de
almacenamiento empleado.

El examen microscopico de la cornea al final del periodo de almacenamiento (si es posible) puede
proporcionar informacién de relevancia previa a la liberaciéon del tejido para trasplante. El examen
macroscopico y la evaluacion en la ldmpara de hendidura se documentaron en los registros de los
donantes de acuerdo a lo establecido en el Manual de Procesos y Procedimientos.

4.4. Microscopia especular

El endotelio de la cornea se examinara mediante microscopia especular o microscopia optica. La
evaluacion debe incluir una revisién de la morfologia celular y la determinacién de la densidad
celular. Los limites minimos de recuento de las células endoteliales se determinaran de acuerdo la
Norma Nacional de Procedimientos de Trasplante de Cérneas y se documentara en el Manual de
Procesos y Procedimientos. Cuando no es posible obtener una densidad de células endoteliales
0 una imagen endotelial y el banco de ojos desea liberar el tejido para procedimientos que no
utilicen el endotelio, el director Médico del Banco de Ojos, tiene la autoridad de liberar el tejido
para procedimiento de cirugia lamelar anterior y/o injerto tectonico/terapéutico. El tejido importado
proveniente de bancos internacionales acreditados no sera reevaluado ni sometido a decisiéon de
banco de ojos. La calibracion del microscopio especular se realizara siguiendo las directrices del
fabricante y se mantendran registros por lo menos durante 5 afos.

5. ALMACENAMIENTO, EMBALAJE Y TRANSPORTE
5.1. Generalidades

Existen varios métodos para almacenar el tejido ocular. EI método ideal de almacenamiento para el
tejido corneal sera el medio de almacenamiento en frio que permita mantener la temperatura entre 2
a 8 °C hasta la recepcién del mismo.

5.2. Almacenamiento de tejidos

El Banco aplica cuarentena y almacenamiento solamente a tejido nacional. El tejido importado por
un cirujano autorizado sera entregado directamente al cirujano o centro receptor sin almacenamiento
intermedio, salvo cuando motivos sanitarios por escrito y fundados lo exijan.

Todo tejido ocular nacional destinado al trasplante se almacenara en cuarentena hasta que los
resultados del VIH, VHB, VHC y cualquier otra prueba de deteccion se hayan registrado como
no reactivos. Los Bancos de Ojos documentaran con precision sus procedimientos para el
almacenamiento y la conservacion del tejido ocular en el Manual de Procesos y Procedimientos. La
técnica aséptica se realizara durante la manipulacion del tejido. Los reactivos y soluciones utilizados
para la conservacion deben ser de un grado o calidad aprobado para uso humano. El medio de
preservacion que se utilizara debe estar de acuerdo con las recomendaciones del fabricante:
temperatura, fecha de caducidad y otros factores recomendados por la literatura cientifica. Los
numeros de lote para el medio de preservacion se registran en la documentacion de cada tejido para
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permitir la rastreabilidad y el retiro del tejido en caso necesario. La fecha de conservacion se indicara
en todos los tejidos oculares almacenados.

5.3. Embalaje y sellado para el transporte
Se estableceran y se mantendran procedimientos para asegurar que:

1) El tejido se distribuira y se recepcionara en condiciones asépticas en un recipiente disefiado
para mantener la calidad y evitar la contaminacién.

2) Cada tejido se empaqueta individualmente y sera sellado herméticamente.
3) El proceso de embalaje debe asegurar que el envase y la etiqueta del tejido no se humedezcan.

4) El Banco de Ojos debe utilizar un método de envasado validado, que mantenga la temperatura
del tejido a un nivel aceptable mientras esté en transito; es decir, envasado con paquetes de
hielo y/o gel.

5) La parte exterior del contenedor debe mostrar claramente los siguientes datos de identificacion:

a. La leyenda “ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS PARA TRASPLANTE”.
b. Tipo de tejido.

Nombre del establecimiento de salud donde se llevo a cabo la extraccion.
Nombre del establecimiento de salud receptor del tejido.

Nombre del responsable del traslado.

-~ o a o

Fecha de traslado

Hora de traslado (Salida y Recepcion)

= @

Cddigo de identificacion.

Se recomienda ademas detallar las condiciones recomendadas de almacenamiento y cualquier
instruccion especial de manipulacion.

Al contenedor debera acompanarlo un documento con la siguiente informacion:

1) Datos del donador, consistentes en las iniciales de su nombre.

2) Fecha y hora de la extraccion, tiempo de isquemia fria, hora de defuncién.

3) Relacion de tejidos o células que se encuentren en el contenedor.
)

4) Establecimiento de salud receptor de tejido ocular y resultado de los examenes de laboratorio
que descarten un riesgo sanitario.

5) Nombre del responsable del traslado.
6) Cdédigo de identificacion.
5.4. Transporte

El Banco de Ojos establecera procedimientos que tengan en cuenta los diferentes modos de
transporte utilizado para asegurar la calidad del tejido desde su procuracion hasta el destino final.
Estos procedimientos tendran en cuenta los factores tales como el tiempo de transito, las condiciones
de temperatura y de transporte.



El tejido sera transportado directamente al Banco desde su procuracion, para su analisis clinico,
conservacion y posterior liberacién al quiréfano del centro hospitalario del receptor final, en
contenedores adecuados que ademas de proteccion garanticen las condiciones de temperaturas
adecuadas del tejido.

El tejido importado que no sea solicitado por el Banco de Ojos, sera entregado directamente al
cirujano autorizado solicitante o centro quirdrgico receptor.

6. DISTRIBUCION

La distribucién del tejido ocular disponible sera establecida con base a los lineamientos del Decreto
Supremo N° 1115 - Reglamento alaLey N° 1716, a través de la Coordinadora Nacional de Trasplante.

Las solicitudes, asignacion y uso de tejido importado por cirujanos o pacientes del subsector privado
no requeriran autorizacion de la Coordinadora Nacional de Trasplantes, sin embargo, deberan
reportar los procedimientos de trasplantes realizados con base a lo establecido en la normativa
nacional correspondiente.

7. REGISTROS, ETIQUETADO Y TRAZABILIDAD
7.1. Generalidades

El tejido ocular se almacenara en recipientes individuales etiquetados. Los recipientes deberan
tener identificacion Unica para evitar mezclas de tejidos. El Banco de Ojos asignara un cédigo de
identificacion unico (que puede ser una combinacion de caracteres alfanuméricos y/o numéricos)
que permita el seguimiento de cada tejido individual del donante al receptor y viceversa.

7.2. Registros del donante
Para cada donante se dispondra de un expediente que contenga:

= |dentificacion del donante (edad, sexo, causa de muerte y factores de riesgo).
* Formulario de consentimiento de la donacién.

= Datos clinicos (causa de muerte, antecedentes y estado del paciente 48 horas previas a la
donacion, especificar muerte encefalica).

= Resultados de las pruebas de laboratorio y otras pruebas realizadas si las hubiera.

* En caso de haberse realizado una autopsia, los resultados e informes se incluiran en el
expediente.

= Fecha/hora de fallecimiento / de la perfusion.
= Fecha/hora de extraccion y establecimiento de salud o sitio en el que se lleva a cabo.

= Condiciones de conservacion del cadaver, refrigerado o no, hora de comienzo de refrigeracion,
y hora de traslado al lugar de extraccion.

= Lugar de extraccion, equipo que la realiza y personas encargadas (equipo de procuracion).
= Protocolo acto quirdrgico
= Informacion sobre las soluciones de conservacion, lote, fecha de expiracion, temperatura.

= Informes macroscopicos y microscépicos y valores obtenidos bajo microscopia especular
(viabilidad de la cornea).

~
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= Destino del tejido ocular.
= Meétodo de conservacion hasta la llegada del tejido al establecimiento donde se implantara.
7.3. Etiquetado

Los tejidos se etiquetaran para su identificacion y seguimiento durante todas las fases de
procuracion, procesamiento, conservacion, almacenamiento y distribucién. Una vez que el tejido
ha sido transportado para su procesamiento y almacenamiento final, se debe adjuntar una etiqueta
permanente que especifique el codigo del tejido.

Cada envase de tejido ocular debera ser claro e incluir en una etiqueta indeleble como minimo la
siguiente informacion:

1) Nombre del Banco de Ojos distribuidor.
2) Cdédigo de identificacion del tejido.

3) Tipo de tejido.

4) Tipo de medio de preservacion.
5)

6) Fecha de procuracién

7.4. Trazabilidad

Fecha de caducidad.

Los registros minimos que deben mantener los Bancos de Ojos son:

1) La identidad del donante.

2) El codigo unico de identificacion del donante.

4) El personal implicado en cada fase de los procedimientos.
5

6) Las fechas de procuracion, trasplante y eliminacion de los residuos bioldgicos.

)
)
3) Los tipos de tejidos procurados y procesados.
)
) La identificacion del destinatario.

7.5. Seguimiento del receptor e informacion

El Banco de Ojos que distribuye debera solicitar a la Coordinadora Nacional de Trasplante el
resultado posoperatorio y la informacion del seguimiento del receptor referente a posibles reacciones
adversas de todos los tejidos oculares utilizados para el trasplante. La Coordinadora Nacional de
Trasplante debera remitir la informacion correspondiente al formulario de seguimiento del paciente
trasplantado, para el registro en el Banco de Ojos, de acuerdo lo especificado en la Norma Nacional
de Procedimientos de Trasplante de Cérneas: a las 72 horas, 5 dias, 14 dias, 21 dias, 1 mes, 3
meses, 6 meses, 9 meses, 12 meses y segun sea necesario.

Esta informacién debera incluir lo siguiente (como requisitos minimos):

1) Nombre del receptor.
2) Fecha de nacimiento.

3) Diagndstico, es decir, indicacion del trasplante.



4) Nombre del cirujano que realizo el trasplante.
5) Fecha de la cirugia.

6) Complicaciones postoperatorias/reacciones adversas (relacionadas directamente con los
tejidos).

7.6. Confidencialidad

Todos los registros del Banco de Ojos y la comunicacién con el Programa Nacional de Trasplante,
familias donantes y receptores seran considerados siempre como confidenciales.

7.7. Reacciones adversas

El Banco de Ojos establecera y documentara los procedimientos en su Manual de Procesos y
Procedimientos para que el cirujano notifique al Banco de Ojos cualquier reaccion adversa que
surja del trasplante de tejido que haya sido proveniente del Banco de Ojos. El Banco de Ojos
establecera un procedimiento para investigar, documentar e informar sobre todas las notificaciones
de reacciones adversas con el fin de la mejora continua. El Director Médico recibira y revisara dichos
informes sobre cada reaccién adversa y autorizara una respuesta al cirujano de trasplante. Como
parte de este proceso, el Director Médico también determinara si se requieren acciones correctivas/
preventivas. Estas deberan ser documentadas y consideradas como parte de los procesos regulares
de revision por la Unidad de Gestion de Calidad.

8. GARANTIA DE CALIDAD
8.1. Generalidades

El Banco de ojos tendra un programa de Gestion de Calidad establecido que defina y documente una
serie de procesos sistematicos que deben incluir todos los que trabajan en la organizacion. Estos
procesos deberan estar disefiados para asegurar que la calidad sea evidente en toda la organizacién
y para lograr la mejora continua de la calidad, evitando errores en el proceso. El Banco de Ojos
debera definir y documentar cémo se cumpliran los requisitos de calidad.

8.2. Aprobacioén, revisién y auditoria

Los procedimientos, documentos y formularios seran elaborados por el personal del Banco de Ojos
de manera coordinada y revisados por el Gestor de Calidad (si corresponde) y aprobados por el
Director/Jefe Médico antes que se emitan.

Los documentos actualizados seran facilmente identificables para asegurar que no se usen
documentos invalidos u obsoletos. El Programa de Gestién de Calidad sera revisado a intervalos
regulares y apropiados junto con la administracion del Banco de Ojos para asegurar su idoneidad y
efectividad.

El Banco de Ojos debe realizar un cronograma de auditorias con base a la normativa nacional
vigente.

8.3. Control de materiales

Se creara un sistema para definir y documentar los requisitos que permitan mantener el abasto de
materiales criticos tales como reactivos utilizados en el procesamiento y almacenamiento de tejidos
oculares. Tendra un registro de la recepcion de todos los materiales criticos y métodos para la
inspeccién que determinen la conformidad con las especificaciones y aptitud para el uso.

~
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Los materiales criticos se almacenaran y utilizaran de acuerdo con las instrucciones del fabricante,
o si los insumos se producen dentro del Banco de Ojos, se almacenaran y utilizaran de acuerdo con
procedimientos validados.

8.4. Controles y cambios de procesos

Los Bancos de Ojos deben documentar en su Manual de Procesos y Procedimientos los detalles
de todos los procesos criticos que afectan la seguridad y calidad de los tejidos y asegurarse de que
se llevan a cabo en condiciones controladas, segun sea apropiado para el proceso particular que
se esta llevando a cabo. En el momento de establecer un nuevo proceso o actualizar un proceso
existente (por ejemplo: el procesamiento, la conservacion, o el almacenamiento) los procedimientos
deben ser validados para asegurar que el tejido no esté dafiado o que sea clinicamente ineficaz para
el receptor. Esta validacion se basara en la demostracion en los siguientes elementos:

= Realizacion de pruebas, ensayos o procedimientos especificos.

» Estudios cientificos o tecnoldgicos previamente publicados y aprobados a nivel nacional o
internacional.

= Evaluacion retrospectiva de los datos propios del Banco de Ojos.

Las modificaciones realizadas a un proceso critico deben ser evaluadas para su efecto potencial
sobre la seguridad y calidad del tejido (evaluacion del riesgo). Las modificaciones consideradas
significativas para los procesos criticos deberan ser validadas para asegurar que no produzcan
efectos perjudiciales significativos sobre la seguridad y la calidad de los tejidos. Las desviaciones
a un procedimiento que sean necesarias o inevitables se evaluaran en funcion del riesgo para la
calidad y seguridad del tejido y se documentara. Ante cualquier falta de conformidad, debe realizarse
una evaluacioén de riesgos e implementar una respuesta apropiada y documentada relacionada al
riesgo evaluado. Los tejidos de mas de un donante se procesaran por separado en todas las etapas
de procuracion, pruebas de laboratorio o microbioldgicas, procesamiento y evaluaciéon para evitar
errores o0 contaminacion cruzada. Se utilizaran instrumentos, suministros y reactivos separados en
tejidos de diferentes donantes.

8.5. Retorno y reasignacion de tejidos

Los Bancos de Ojos deben tener un protocolo y un procedimiento especifico para el reingreso y
reasignacion del tejido donante ya liberado, en casos especificos donde no se pudo concretar el
trasplante por causas excepcionales. Siendo este el motivo de reasignacion inmediata para beneficio
de otro receptor.

Debiendo comunicar inmediatamente a:

= Director/Jefe Médico del Banco de Ojos.

= Coordinadora Nacional de Trasplante.



CAPITULO V

PROCESO PARA LA EVALUACION
Y ACREDITACION DE BANCO DE 0JOS

1. EQUIPO TECNICO DE EVALUACION Y ACREDITACION DE BANCO DE 0JOS.

Cada Servicio Departamental de Salud (SEDES) y la Autoridad de Supervision de la Seguridad
Social de Corto Plazo (ASUSS), en el ambito de sus competencias, contaran con un Responsable
de Calidad y un Comité Departamental de Acreditacion, encargados de conformar y administrar
un registro actualizado de profesionales evaluadores, integrado por especialistas del area de la
salud que acrediten formacion y capacitacién en alguna de las siguientes areas: Gestion de Calidad,
Auditoria en Salud, Auditoria Médica, Acreditacion o Evaluacion de Establecimientos de Salud,
conforme a normativa vigente.

A partir de dicho registro, el SEDES o la ASUSS, segun el subsector al que pertenezca el Banco
de Ojos a ser evaluado, conformaran los Equipos Técnicos de Evaluacion y Acreditacion de Banco
de Ojos, los cuales deberan incluir de manera obligatoria al menos un profesional con reconocida
experiencia en Banco de Ojos, designado por la Sociedad Boliviana de Oftalmologia, garantizando
la idoneidad técnica del proceso evaluativo.

Los miembros de cada Equipo Técnico de Evaluacion y Acreditacion de Banco de Ojos deberan elegir
un responsable que actuara como su unico representante y portavoz autorizado, y sera encargado
de coordinar las actividades del equipo.

Los Equipos Técnicos de Evaluacion y Acreditacion deberan estar integrados por profesionales sin
vinculo laboral, contractual, técnico o institucional con el Banco de Ojos sujeto a evaluacion, a fin de
asegurar la independencia, objetividad e imparcialidad del proceso.

Los Comités de Acreditacion del SEDES o de la ASUSS, segun corresponda, deberan establecer
un archivo fisico y/o digital de toda la documentacién generada en los procesos de evaluacion y
acreditacion, garantizando su custodia, integridad, confidencialidad y adecuada clasificacién, por
un periodo minimo de veinte (20) afios, en concordancia con los principios de trazabilidad y control
regulatorio.

Concluido el proceso de evaluacion, el Comité de Acreditacién remitira un informe técnico oficial
al Director Técnico del SEDES o al Director General Ejecutivo de la ASUSS, segun el subsector
evaluado, con copia a la Unidad de Redes de Servicios de Salud y Calidad y al Programa Nacional de
Fortalecimiento de las Redes Funcionales de Servicios de Salud del Ministerio de Salud y Deportes.
Dicho informe debera detallar el nUmero de evaluaciones realizadas, los resultados obtenidos, las
no conformidades identificadas, las recomendaciones emitidas y el dictamen técnico de acreditacién
correspondiente, constituyéndose en insumo para las decisiones regulatorias y de supervision
posteriores.

2. PROCESO DE EVALUACION Y ACREDITACION DE BANCO DE 0JOS

Todas las instituciones prestadoras de servicios de salud y hospitales del subsector publico, de la
Seguridad Social de Corto Plazo, y privados con y sin fines de lucro, que deseen realizar actividades
de procuracion, analisis clinico, almacenamiento, distribucion y transporte de tejido ocular, deberan
ser evaluadas para obtener la acreditacion correspondiente de acuerdo con el proceso establecido
en el presente manual.

~
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2.1. Requisitos Basicos

Como paso previo para acceder a la acreditacion y realizar practicas inherentes al Banco de ojos
deben cumplir con los siguientes requisitos imprescindibles:

Ser un establecimiento de salud y/o unidad debidamente constituido y habilitado.

La infraestructura debe encontrarse en buenas condiciones de mantenimiento, especialmente
en las areas relacionadas con la procuracion, andlisis clinico, almacenamiento, distribucién y
transporte de tejido ocular. Debe contar con paredes de superficies lisas, pintadas y limpias,
sin descascaramientos ni revoques visibles o deteriorados; sin sefiales de humedad ni goteras;
puertas y ventanas en buen estado con vidrios completos que garanticen privacidad; ademas,
debe disponer de una adecuada iluminacion y un sistema de ventilacién eficiente.

Instalaciones adecuadas para la circulacion personal (ascensores o rampas), en
establecimientos de mas de una planta.

Las instalaciones eléctricas y sanitarias deben estar en buen estado de conservacion y
funcionamiento. Ademas, el establecimiento debe contar con tanques de reserva de agua
potable y un generador eléctrico de emergencia.

La sefalizacion externa e interna para acceso a sus dependencias debe ser lo suficientemente
clara y explicativa.

Elentorno debe ser saludable, sin acumulacion de polvo, basura, escombros, muebles o equipos
fuera de uso, ni presencia de animales domésticos o vectores, tanto en las instalaciones como
en los terrenos adyacentes.

El personal debe usar uniformes limpios y bien planchados, o ropa de trabajo protectora
adecuada para el area especifica, con identificacion claramente visible y legible.

El personal debe estar debidamente capacitado en prevenciéon y control de infecciones
adquiridas en establecimientos de salud, con énfasis en bioseguridad y manejo de residuos
generados en dichos establecimientos.

Deben existir instrucciones y flujogramas de trabajo para las diferentes areas, los cuales deben
ser facilmente accesibles y visibles para todo el personal.

Cumplimiento de todos los demas pasos procedimentales y estandares consiguientes en el
presente manual.

2.2. Autoevaluacion

El Director/Jefe Médico debe realizar una autoevaluacion preliminar del Banco de Ojos antes de
solicitar formalmente la acreditaciéon. En esta fase, el establecimiento debera:

Solicitar una visita de acompafamiento por parte del Equipo Técnico de SEDES o de laASUSS,
si lo considera necesario, para orientar sobre los pasos o procedimientos a seguir.

Realizar un diagnéstico de su situacion, evaluando el grado de cumplimiento de los estandares
establecidos en el presente manual para asi identificar areas que requieren mejoras.

Elaborary ejecutar un Plan de Accion Correctivo y mejora continua estableciendo cronogramas
para el cumplimiento. Una vez corregidas las deficiencias detectadas, se realizara una 2da.
autoevaluacion.



Este procedimiento puede realizarse cuatrimestralmente (3 veces) hasta lograr el cumplimiento de
los estandares.

2.3. Solicitud de Evaluacion Externa para Acreditacion de Banco de Ojos

Unavez que el Banco de Ojos obtenga en su autoevaluacion un minimo de 75% o mas de cumplimiento
de los estandares, podra presentar una solicitud formal de evaluacion externa para la acreditacion
correspondiente, dirigida al Director Técnico del SEDES (publico y privado) o al Director General
Ejecutivo de la ASUSS (Seguridad Social de Corto Plazo), segun corresponda, quienes derivaran al
Comité Departamental de Acreditacién. La solicitud debe incluir la siguiente documentacion:

* Fotocopia legalizada de la Resolucion Administrativa de Funcionamiento del establecimiento
de salud del cual es dependiente.

* Fotocopia legalizada de la Resolucion Administrativa de Funcionamiento vigente del Banco de
Ojos, emitida por el SEDES o la ASUSS.

= |nforme de autoevaluacidon con los resultados obtenidos en la ultima evaluacion del servicio,
adjuntando la guia de autoevaluacién como medio de verificacion debidamente sellados.

La ASUSS y los SEDES, son las instancias responsables de verificar el cumplimiento de lo antes
mencionado, en caso de no cumplir estos requisitos o tener alguna observacion, comunicara la
misma por escrito al Banco de Ojos solicitante para que sean corregidas en el plazo de 5 dias
habiles.

2.4. Preparacion para la evaluacion

Una vez presentada la solicitud de acreditacion, la coordinacion, conduccién y direccion del proceso
sera ejercida por la Autoridad de Supervision de la Seguridad Social de Corto Plazo (ASUSS) o por el
Servicio Departamental de Salud (SEDES), segun el subsector al que pertenezca el Banco de Ojos
solicitante, en el marco de sus competencias regulatorias.

La ASUSS o el SEDES, segun corresponda, realizara la revision preliminar de la documentacion
presentada, con el apoyo técnico del Equipo Evaluador. En caso de no existir observaciones, la
autoridad competente comunicara formalmente al Director/Jefe Médico del Banco de Ojos la
programacion de la evaluacion externa, la cual debera realizarse con una antelacion minima de diez
(10) dias, a fin de permitir la adecuada organizacion institucional y la preparacion del personal y de
los servicios involucrados.

En caso de existir observaciones, se comunicara al Banco de Ojos que deben efectuar las
correcciones necesarias, otorgandoles un plazo acorde a su magnitud; este plazo lo determinara el
Equipo Técnico Evaluador, pero en ningun caso podra exceder de tres meses.

Con al menos una (1) semana de anticipacion a la fecha programada para la evaluacion externa, las
autoridades del establecimiento de salud o del Banco de Ojos deberan informar de manera clara,
visible y accesible al personal, a los pacientes y al publico en general sobre la presencia del Equipo
Técnico Evaluador, conforme a las directrices emitidas por la ASUSS o el SEDES.

Asimismo, la ASUSS o el SEDES instruira formalmente a las autoridades del establecimiento para
que el personal facilite oportunamente la informacion, documentacién y accesos requeridos por el
Equipo Técnico Evaluador, y para que se promueva la colaboracion del publico, los pacientes y la
comunidad organizada, garantizando en todo momento el respeto a los derechos de los usuarios y
la normal continuidad de la atencion en salud.
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3. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION

El Equipo Técnico Evaluador designado por el Comité Departamental de Acreditacion, visitara el
Banco de Ojos en las fechas programadas, para la verificacion in situ del cumplimiento de todos los
estandares de acreditacion, a través de los parametros de evaluaciéon y medios de verificacion.

Este proceso incluira:

= Revision documental (manuales de procedimientos, registros de mantenimiento de equipos,
etc.).

= Entrevistas con el personal médico, administrativo, pacientes y familiares.

= |nspeccion directa de las instalaciones.

= QObservacion de la implementacion de protocolos y procedimientos médicos.
= Evaluacion del cumplimiento de los parametros de evaluacion.

Concluidala evaluacion, se elaborara un Informe Final de Evaluacion, suscrito por todos los miembros
del Equipo Técnico Evaluador.

La evaluacion se basa en la comprobacion directa del cumplimiento de los parametros de evaluacién,
en todas las areas del Banco de Ojos.

Las areas de Banco de Ojos sefialadas como indispensables son:

= Area de Jefatura Médica y Secretaria.

= Area de Archivo (puede ser el del Establecimiento de Salud).

= Area de Sistemas (puede ser el del Establecimiento de Salud).

= Area de recepcion de tejido.

= Area de despacho de tejido ocular (el despacho de tejido ocular debe ser exclusivo).
= Area de Evaluacién y Almacenamiento de tejido ocular.

= Area de Procesamiento y Procuracion.

= Area de Esterilizacion.

= Laboratorio Clinico (puede ser del establecimiento de salud o tercerizado).

» Anatomia Patoldgica (puede ser del establecimiento de salud o tercerizado).
=  Almacén-Depdsito.

* Vestidores.

= Banos.
4. RESULTADO DE EVALUACION

A partir de los resultados obtenidos en la evaluacién, el Equipo Técnico Evaluador elaborara un
informe final sobre la evaluacién del Banco de Ojos y si procede o no, recomendar la acreditacion.
El informe se basa en la verificacion objetiva del cumplimiento de los parametros de evaluacion y
contempla los siguientes resultados:



= Banco de Ojos Acreditado con Excelencia: Cuando el servicio cumple con el 100% de los
estandares establecidos. La acreditacion se otorgara por tres (3) afios, al cabo de los cuales
debera ser renovada, a través de un nuevo proceso de Acreditacion.

= Banco de Ojos con Acreditacion Condicionada: Si el cumplimiento es entre el 75% y 99% de los
estandares, se otorgara la acreditacion condicionada por un (1) afo, debiendo elaborar un plan
de mejora. Esta acreditacion condicionada solo se puede obtener por tres veces consecutivas
siendo obligatorio en la proxima evaluacion acceder a la acreditacién con excelencia.

= Banco de Ojos No Acreditado: Si el cumplimiento es inferior al 75%, el servicio debera elaborar
un plan de mejora conjuntamente con el Equipo Técnico Evaluador, este plan no debera
exceder de los 6 meses para su cumplimiento.

4.1. Informe Final de Evaluacion

El Informe Final de Evaluacién, debidamente suscrito por el Equipo Técnico Evaluador, sera remitido
en original y tres (3) copias, a la instancia competente de acreditaciéon, segun el subsector del
establecimiento evaluado.

El Comité competente, ya sea Departamental (SEDES) o nacional (ASUSS), evaluara el informe y
determinara el porcentaje de cumplimiento de los parametros de evaluacion establecidos, emitiendo
las conclusiones y recomendaciones correspondientes. En funcién de los resultados alcanzados, el
Comité emitira un dictamen técnico de acreditacion por excelencia, condicional o la no acreditacion,
segun corresponda.

4.2. Emision del Dictamen de Acreditacion

El Comité Departamental de Acreditacion (SEDES) o Comité Nacional de Acreditacion (ASUSS),
en base a la revision del informe final del Equipo Técnico Evaluador elaborara el Dictamen de
Acreditacién, el mismo que debera ser aprobado por la instancia competente de acuerdo a lo
establecido en el “Manual de Evaluacion y Acreditacion de Establecimientos de Salud de Tercer Nivel
de Atencion”; para lo cual deberan remitir la siguiente documentacién en original:

= Dictamen de Acreditacion.
= |nforme de evaluacion.

» Formularios de evaluacion (Original) debidamente firmados por el Equipo Técnico Evaluador
(adjuntar formulario digital).

El Dictamen para los Bancos de Ojos comprende tres categorias:

A) Banco de Ojos Acreditado con excelencia: Servicio con Calificacién Optima para la practica de
procedimientos propios del banco de ojos, por el lapso de 3 (tres) afios.

B) Banco de Ojos Acreditado condicionado: Servicio con Calificacién Suficiente para la practica de
procedimientos propios del Banco de Ojos, por el lapso de 1 (un) afo.

Se podran realizar la practica de procuracion y ablacién de tejidos oculares en estos establecimientos
mientras se implemente el plan de mejoramiento y mientras dure la evaluacién de sus resultados.

C) Banco de Ojos no acreditado: Servicios con Calificaciéon Insuficiente para su funcionamiento.
Estos establecimientos no podran realizar procedimientos propios del banco de ojos en tanto no
obtengan la acreditacion correspondiente.

[$)]
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4.3. Renovacion del Dictamen de Acreditacion

Al vencimiento de la validez del Dictamen de Acreditacion, los Bancos de Ojos deberan solicitar
la renovacion de su acreditacion mediante un nuevo proceso de evaluacion y acreditacion. Esta
solicitud debera ser presentada con al menos seis meses de anticipacion al vencimiento de su
dictamen vigente.

4.4. Divulgacion de los resultados

La facultad de dar a conocer oficial y publicamente el resultado de la evaluacion, quedara
exclusivamente a cargo de la instancia competente de acuerdo a lo establecido en el “Manual de
Evaluacion y Acreditacion de Establecimientos de Salud de Tercer Nivel de Atencion”.

4.5. Control y Seguimiento Interno

Los Bancos de Ojos deberan llevar a cabo un seguimiento interno trimestral, a cargo de la Autoridad
Jerarquica por medio del Gestor de la Calidad o del responsable del Comité de Auditoria en Salud y
Evaluacién Interna, para verificar que no se presenten modificaciones que disminuyan las condiciones
registradas al momento de la acreditacion. Los resultados de estos seguimientos deberan ser
enviados al SEDES o la ASUSS segun corresponda.

4.6. Control y Seguimiento Externo

El Equipo Técnico Evaluador realizara evaluaciones anuales o cuando sea necesario, para verificar
que los establecimientos hayan mejorado o sigan cumpliendo con los estandares de calidad. En
caso de detectarse no conformidades o se detectare alguna modificacién que afecte las condiciones
registradas en la evaluacion inicial, se elaborara un Plan de Mejora Continua con un plazo no mayor
a seis (6) meses para su cumplimiento. En caso de incumplimiento se procedera a la suspension de
la acreditacion.

4.7. Informes de seguimiento

Los resultados de los seguimientos internos y externos deberan ser consignados en informes
detallados, los cuales seran enviados al Comité Departamental de Acreditacion, quienes podran
adoptar medidas correctivas si lo consideran necesario.

4.8. Suspensioén y reevaluacion

En caso de que las condiciones que llevaron a la suspension no se corrijan dentro del plazo estipulado,
la acreditacion sera revocada; y se comunicara inmediatamente esta determinacion a la Comisién
Nacional de Acreditacion.

El servicio podra solicitar una nueva evaluacion una vez que haya subsanado los problemas
detectados, y podra recuperar la acreditacion tras cumplir nuevamente con los estandares de
calidad.

5. PROCESO DE AUTORIZACION DE PROFESIONALES PARA LA PRACTICA DE
PROCURACION Y ABLACION DE TEJIDOS OCULARES.

Todos los profesionales de salud que deseen realizar procedimientos inherentes a procuracion
y ablacion de tejidos oculares deberan ser debidamente autorizados de acuerdo al proceso que
determina el presente Manual.



5.1. Requisitos Basicos para Autorizacion de Profesionales (Ablacionista)

Para acceder a la autorizacion de la practica de procuracion y ablacion de tejidos oculares, los
documentos imprescindibles que deben presentar los profesionales de salud, son los siguientes:

= Titulo Académico o en Provision Nacional de Técnico-Auxiliar o Licenciatura en Enfermeria, o
Licenciatura en Medicina (fotocopia legalizada).

= Matricula profesional (fotocopia simple).

= Certificado de curso de procuraciéon y ablacion emitido por un Banco de Ojos o Institucién
reconocida a nivel internacional. (APABO, EBBA, EEBA, otro), autentificado por el Colegio
correspondiente si es nacional o apostillado por la instancia correspondiente si es internacional.

Debera también cumplir todos los demas estandares consignados en el presente manual.
5.2. Solicitud de autorizacién

El Director/Jefe del Banco de Ojos debera presentar una solicitud formal de autorizacion para los
profesionales que realizaran practicas de procuracion y ablacién de tejidos ante la Maxima Autoridad
del SEDES o ASUSS, quien remitira la solicitud al Comité Departamental de Acreditacién (SEDES)
o Comité Nacional de Acreditacion (ASUSS). La solicitud debe incluir fotocopias legalizadas de toda
la documentacion de requisitos basicos con los respaldos correspondientes.

5.3. Procedimiento de Evaluacion

El proceso de evaluacion del profesional incluira la verificacion de la autenticidad y validez de todos
los documentos presentados, asi como una posible entrevista personal. La evaluacion tiene como
objetivo garantizar que el profesional cuenta con las competencias necesarias para integrar el equipo
de Banco de Ojos.

El Equipo Técnico Evaluador sera el encargado de realizar esta evaluacion y podra solicitar
informacion adicional o realizar entrevistas a los empleadores o supervisores del profesional.

Concluida la evaluacion, el Equipo Técnico Evaluador elaborara un informe que contemple el
porcentaje de cumplimiento de los parametros de evaluacion, las conclusiones y recomendaciones;
debiendo ser elevado a los Comités de Acreditacion (SEDES - ASUSS) en un plazo maximo de 10
dias habiles.

5.4. Resultados de Evaluacion

La autorizacién de los profesionales que vayan a realizar actividades de procuracion y ablacién de
tejido ocular, sera por el término de 3 (tres) afios.

Tras completar la evaluacion, el Equipo Técnico Evaluador emitira uno de los siguientes dictamenes:

= Profesional Autorizado con calificacién éptima para realizar actividades de procuracion y
ablacién de tejido ocular: El profesional cumple con el 100% de los requisitos.

» Profesional no autorizado para realizar actividades de procuracion y ablacién de tejido ocular:
Cuando no cumple el 100% de los estandares de evaluacion. Una vez que cumpla con el
100% de los requisitos, podra solicitar una nueva evaluacion.

[$)]
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5.5. Informes finales de Evaluacion

Concluida la evaluacion el Equipo Técnico Evaluador enviara el Informe Final de Evaluacion en
original y tres copias al Comité de Acreditacién que corresponda (SEDES - ASUSS), recomendando
segun sus resultados, ya sea la concesion de la autorizacion o su negativa.

5.6. Dictamen de Autorizaciéon

El Comité de Acreditacion (SEDES-ASUSS), en base a la revisién del informe final presentado por
el Equipo Técnico Evaluador emitira el Dictamen de Autorizacién el mismo que debera ser aprobado
por la instancia competente de acuerdo a lo establecido en el “Manual de Evaluacion y Acreditacion
de Establecimientos de Salud de Tercer Nivel de Atencion”; para lo cual deberan remitir la siguiente
documentacién en original:

*= Dictamen de Acreditacién del Banco de Ojos (si corresponde).
= Informe de evaluacion.

» Formularios de evaluacion debidamente firmados por el Equipo Técnico Evaluador (adjuntar
formulario digital).

El Dictamen de Autorizacion comprende dos categorias:

» Profesional Autorizado para realizar actividades de procuracién y ablacion de tejido ocular:
Profesional de Salud con Calificacién Optima, por el lapso de tres (3) afios.

= Profesional No Autorizado realizar actividades de procuracion y ablacion de tejido ocular:
Profesional de Salud con Calificacion Insuficiente. Estos profesionales no podran realizar
procedimientos concernientes al Banco de Ojos en tanto no obtengan la autorizacion
correspondiente.

5.7. Proceso de Renovacion del Dictamen de Autorizacion de Profesionales para realizar
actividades de procuracion y ablacion de tejido ocular

Al vencimiento de la validez del certificado de los profesionales autorizados, implicara para los
mismos, la imposibilidad de continuar realizando las respectivas practicas correspondientes al Banco
de Ojos, para lo cual se debera solicitar la renovacién de su autorizaciéon. Esta solicitud debera
ser presentada con al menos seis meses de anticipacion al vencimiento del certificado vigente,
presentando la siguiente documentacion:

= Dictamen de autorizacion vigente.

= Carta certificada del Banco de Ojos, en la que se detallen las actividades cientificas y
académicas realizadas por el profesional de salud en el campo de la procuracién y ablacion de
tejidos oculares.

Los procesos siguientes de evaluacion de la solicitud, autorizacion y emision del Dictamen de
Autorizacién seguiran los mismos procedimientos de los especificados en el acapite de solicitud de
autorizacion inicial.

5.8. Cancelacion

La autorizacion puede ser revocada en cualquier momento si se comprueba que el profesional ha
dejado de cumplir con los estandares de calidad y seguridad establecidos en este manual, o si



incurre en practicas que comprometan la integridad de los pacientes. En tales casos, el Comité
Departamental de Acreditacion iniciara un proceso de revision que puede concluir con la cancelacién
de la autorizacion.

6. VIGENCIA DEL MANUAL

El presente manual sera revisado a los tres afios de su publicacion, en cumplimiento de lo dispuesto
en el Decreto Supremo N° 28562, de 22 de diciembre de 2005, Reglamento a la Ley N° 3131, de 08
de agosto de 2005, Ley del Ejercicio Profesional Médico; o de acuerdo a necesidad sugerida por los
avances cientifico-técnicos debidamente fundamentados en evidencia cientifica.
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CAPITULO VI

PARAMETROS DE EVALUACION PARA
LA ACREDITACION DE BANCO DE 0JOS

1. PARAMETROS DE EVALUACION Y VERIFICACION

Se evaluaran especificamente los siguientes requisitos:

1.1. Documentacion General

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

Resolucion Administrativa de Habilitacion.
Organigrama.

Manual de organizacién y funciones.

File personal del recurso humano del banco de ojos.

Documento contractual de servicios tercerizados (si
corresponde).

File personal del recurso humano de las empresas
tercerizadas (si corresponde).

Manual de procesos y procedimientos operativos de
cada area.

Formularios y hoja de registro de procedimientos del
banco de ojos.

Base de datos estadisticos del banco de ojos.

Verificar la existencia y
libre disponibilidad.

1.2. Infraestructura General

Hace referencia a las condiciones minimas indispensables que debe tener la infraestructura del

Banco de Ojos.

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

Paredes con superficies lisas, pintadas y limpias, "

sin superficies descascaradas ni revoques visibles

o deteriorados y sin sefales de humedad o "

presencia de goteras.

Puertas y ventanas integras y con vidrios
completos y pavonados, que garanticen privacidad.

Pisos antideslizantes en buen estado de

conservacion instalaciones adecuadas para .
circulacion del personal, insumos, medicamentos .

y equipamiento médico, ascensores y rampas en

establecimientos de mas de una planta. .

Verificar mediante inspeccion
visual.

Verificar registro de mantenimiento
preventivo y correctivo.

Comprobar el funcionamiento de las
instalaciones eléctricas y sanitarias.
Comprobar funcionamiento de los
ascensores (si corresponde)
Verificar la sefalética.

Verificar aire acondicionado y/o
calefaccion (si corresponde).
Comprobar el entorno del ambiente.




- Las instalaciones eléctricas deben encontrarse en
buen estado de conservacion y funcionamiento,
debe contar con generador eléctrico de
emergencia.

- Las instalaciones sanitarias deben encontrarse en
buen estado de conservacion y funcionamiento,
debe contar con 1 tanque de reserva de agua
potable.

- La senalética externa e interna para acceso a sus
dependencias debe ser lo suficientemente clara 'y
explicita.

Ambiente.

- El entorno debe ser saludable, libre de polvo,
basura, escombros, muebles y equipos en desuso,

asi como de animales domésticos y vectores, aire
acondicionado y/o calefaccion (si corresponde).

- El acceso al banco debe brindar facilidad de
transito.

- Las instalaciones eléctricas, iluminacion deben
encontrarse en buen estado.

2. INFRAESTRUCTURA MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO POR AREAS

2.1. Area de direccion médica y secretaria

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

* Infraestructura:

- Debe garantizar el adecuado flujo del personal para realizar
las actividades correspondientes al banco de ojos.

- Paredes con superficies lisas, pintadas y limpias, sin
superficies descascaradas ni revoques visibles o deteriorados
y sin sefales de humedad o presencia de goteras.

- Puertas y ventanas integras y con vidrios completos.
- Pisos antideslizantes en buen estado de conservacion.
*  Mobiliario:

- Estantes

- Escritorio

- Computadora e impresora

- Sillas

- Mesa y sillas para reuniones (opcional)
- Teléfono

- Basurero

- Material de escritorio.

= Verificar mediante
inspeccion visual.

= Verificar el adecuado
funcionamiento de los
equipos correspondientes
al area.

= Normas y manuales
correspondientes.
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2.2. Area de recepcion y despacho de tejido ocular

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

e Infraestructura:

- Debe garantizar el adecuado flujo del
personal para realizar las actividades
correspondientes al banco de ojos.

- Paredes con superficies lisas, pintadas
y limpias, sin superficies descascaradas
ni revoques visibles o deteriorados y sin

- Puertas y ventanas integras y con vidrios
completos.

- Pisos antideslizantes en buen estado de
conservacion instalaciones adecuadas
para circulacion del personal, insumos,
medicamentos y equipamiento médico.

- Las instalaciones eléctricas deben

y funcionamiento.
* Mobiliario:

- Escritorio y sillas.

- Computadora e impresora
- Estantes

- Material de escritorio

- Teléfono

- Senfalética

- Reloj de pared.

- Archivo de documentacion.
- Basurero con sefnalética.

- Panel de informacion.

sefales de humedad o presencia de goteras.

encontrarse en buen estado de conservacion

Verificar mediante inspeccion visual.
Verificar la documentacion
debidamente llenada, con boligrafo
azul.

Verificar el adecuado
funcionamiento de los equipos
correspondientes al area.

Verificar la existencia de: formulario
de donacion, formulario de ablacion,
formulario de examen y evaluacion
de tejido ocular, formulario de salida
del tejido, formulario de entrega de
tejido ocular, registro de transporte,
registro de monitorizacion de
temperatura del refrigerador,
registro de esterilizacion, registro
de insumos, registro de limpieza y
desinfeccion.

Verificar base de datos.

2.3. Area de Evaluacion de Tejido Ocular y Almacenamiento.

Las Areas de Evaluacion de Tejido Ocular y de Almacenamiento pueden estar en un mismo ambiente

0 pueden ser independientes.




Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

* Infraestructura y Mobiliario:

Debe garantizar el adecuado flujo del personal técnico
para realizar los procedimientos correspondientes a la
procuracion, evaluacion clinica y almacenamiento de tejido
ocular.

Paredes con superficies lisas, impermeables, lavables y
limpias, sin superficies descascaradas ni revoques visibles
o deteriorados y sin sefiales de humedad o presencia de
goteras.

Puertas y ventanas integras y con vidrios completos.

Pisos antideslizantes en buen estado de conservacion
instalaciones adecuadas para circulacion del personal,
insumos, medicamentos y equipamiento médico.

Las instalaciones eléctricas deben encontrarse en buen
estado de conservacion y funcionamiento.

Taburetes metalicos.

Computadora de escritorio con estabilizador eléctrico
(UPS). Mesa de computadora.

Aire acondicionado (si corresponde).

Area de Evaluacion de tejido ocular

* Equipamiento:

Lampara de hendidura con sistema de video con
estabilizador eléctrico (UPS).

Microscopio especular para tejido corneal con mesa de
soporte.

Area de Almacenamiento

Refrigerador tradicional en frio seco con registro de
temperatura exterior de 2 a 8 grados (debera ser
implementado de acuerdo a la capacidad del banco).

Refrigerador de almacenamiento para tejidos con registro
de temperatura exterior de 2 a 8 grados, con un sistema de
alarmas audibles y visibles y registro de temperaturas.

Sellador de envases.

Verificar mediante inspeccion
visual.

Verificar registro de
mantenimiento preventivo y
reparativo de los equipos.
Verificar el funcionamiento de
los equipos.

Verificar registro de
temperatura de los
refrigeradores.

Verificar la adecuada
distribucién de los tejidos,
correctamente identificados
dentro del refrigerador médico
del banco de tejidos.
Verificar que los
refrigeradores cuenten con
los sistemas de alimentacién
eléctrica ininterrumpida.
(Estabilizadores de energia
eléctrica con una autonomia
de 4 a 6 horas y/o generador
eléctrico).
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2.4. Area de procesamiento y procuracion

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

* Infraestructura.

- Paredes con superficies lisas, impermeables, lavables y
limpias, sin superficies descascaradas ni revoques visibles
o deteriorados y sin sefales de humedad o presencia de
goteras.

- Puertas y ventanas integras y con vidrios completos.

- Pisos antideslizantes en buen estado de conservacion
instalaciones adecuadas para circulacién del personal,
insumos, medicamentos y equipamiento médico.

- Las instalaciones eléctricas deben encontrarse en buen
estado de conservacion y funcionamiento.

- Senalética correspondiente.
- Aire acondicionado (si corresponde).
Mobiliario y equipamiento

- Cabina de seguridad biolégica o de flujo laminar clase BIO Il
A con estabilizador (UPS).

- Taburete metalico ajustable con 4 ruedas.
- Soporte de cabina de flujo laminar.

- Mesa metdlica o de acero inoxidable o mesa de mayo (si
corresponde)

= \Verificar mediante
inspeccion visual.

= \Verificar registro
del mantenimiento
preventivo y reparativo
de los equipos.




2.5. Area de esterilizacion

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

* Infraestructura.

- Paredes con superficies lisas, impermeables, lavables
y limpias, sin superficies descascaradas ni revoques
visibles o deteriorados y sin sefiales de humedad o
presencia de goteras.

- Puertas y ventanas integras y con vidrios completos.

- Pisos antideslizantes en buen estado de conservacion
instalaciones adecuadas para circulacién del personal,
insumos, medicamentos y equipamiento médico.

- Las instalaciones eléctricas deben encontrarse en buen
estado de conservacion y funcionamiento.

 Mobiliario.y equipamiento:

- Autoclave de cassette con purificador de agua (si
corresponde) o autoclave a vapor (de 15 a 30 litros
de capacidad).

- Vitrinas metalicas.

Bachas de lavados para instrumental.

Taburete.

Mesén de empaque.

Basureros.

- Senalética correspondiente.

Verificar mediante inspeccién
visual.

Verificar registro del
mantenimiento preventivo y
reparativo de los equipos.
Verificar el correcto
empaquetado de
instrumental quirdrgico
segun protocolo 0 manual de
procesos y procedimientos
de enfermeria.
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2.6. Bano.

Debe ser de uso exclusivo del personal del Banco de ojos.

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

* Infraestructura.

- Paredes con superficies lisas, pintadas y limpias, sin

y sin sefiales de humedad o presencia de goteras.
- Puertas y ventanas integras y con vidrios completos.

- Pisos antideslizantes en buen estado de conservacion
instalaciones adecuadas para circulacion del personal.

en buen estado de conservacioén y funcionamiento.
- Lavamanos con dispensador de jabon y de toalla.
- Inodoro

- Basurero con sefalética

superficies descascaradas ni revoques visibles o deteriorados

- Las instalaciones eléctricas y sanitarias, deben encontrarse

= Verificar mediante
inspeccidn visual.

= Verificar el adecuado
funcionamiento.

2.7. Vestidor.

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

* Infraestructura.

- Paredes con superficies lisas, pintadas y limpias,
sin superficies descascaradas ni revoques visibles o
deteriorados y sin senales de humedad o presencia de
goteras.

- Puertas y ventanas integras y con vidrios completos.

- Pisos antideslizantes en buen estado de conservacion
instalaciones adecuadas para circulacion del personal.

estado de conservacion y funcionamiento.

» Mobiliario y equipamiento:

= Vitrina metalica

= Casillero metalico

= Silla metélica

= Colgador de pared (opcional)

=  Basurero

- Las instalaciones eléctricas deben encontrarse en buen

- Lavamanos con dispensador de jabén y toallas de papel.

= Verificar mediante
inspeccién visual.

= \Verificar el
mantenimiento del
mobiliario.




2.8. Almacén/ deposito

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

* Infraestructura.

- Paredes con superficies lisas, pintadas y limpias,
sin superficies descascaradas ni revoques visibles o
deteriorados y sin senales de humedad o presencia de
goteras.

- Puertas y ventanas integras y con vidrios completos.

- Pisos antideslizantes en buen estado de conservacion
instalaciones adecuadas para circulacién del personal,
insumos, medicamentos y equipamiento médico.

- Area ventilada, no expuesta a rayos ultravioletas.

- Las instalaciones eléctricas deben encontrarse en buen
estado de conservacion y funcionamiento.

* Mobiliario y equipamiento:
- Estante adecuado para almacenamiento.

- Tarima para el piso que evite el contacto del material de
acuerdo a condiciones ambientales (si corresponde).

- Senalética correspondiente.

= \Verificar mediante
inspeccion visual.

= \Verificar inventario.

= Verificar el buen
estado de los insumos
almacenados y la
sefalética.
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3.

INSTRUMENTAL QUIRURGICO PARA LA PROCURACION Y ABLACION DE TEJIDOS
OCULARES (KIT DE PROCURACION DE TEJIDO OCULAR)

3.1. Método in situ para la procuracién

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

Caja de plastoformo (telgopor) o hielera (1)
Geles refrigerantes (3)

Termodmetro (1)

Gorro y cubrebocas (1)

Guantes Estériles (2)

Gasas estériles 6x6 (10)

Campos estériles (5)

Solucion de yodo povidona (1)

Solucion estéril (Sol. fisiolégica) (1)

Pinza mosquito (1)

Antibiético de amplio espectro tépico (colirio)
(Gentamicina, Polimixina, quinolona de 4ta
generacion) (1)

Hisopos estériles (10)

Blefarostato (1)

Pinza 0.12 (2)

Hoja de bisturi N° 11 0 15 (2)

Tijera Wescott (1)

Canula de irrigacion (1)

Solucién salina balanceada (1)

Medios de preservacién en envase correspondiente
de acuerdo a normas nacionales e internacionales.

Portaagujas (1)
Vicryl 6-0 y/o Seda 7-0 (2)
Compas quirurgico (1)

Contenedor plastico con tapa para el transporte.

Verificar existencia
mediante inspeccion
visual.

Verificar que todos los
insumos, instrumentos
meédicos se encuentren
en perfecto estado de
conservacion para su
adecuado uso.




Método enucleacion para procuracion ocular

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

Caja de plastoformo (telgopor) o hielera (1)
Geles refrigerantes (3)

Termometro (1)

Gorro y cubrebocas (1)

Guantes Estériles (2)

Gasas estériles 6x6 (50)

Campos estériles (5)

Solucién de yodo povidona (1)

Solucion estéril (Sol. fisiolégica) (1)

Pinza mosquito (1)

Antibiético de amplio espectro tépico (colirio)
(Gentamicina, polimixina, quinolona de 4ta generacion) (1)

Hisopos estériles (20)
Blefarostato (1)

Pinza 0.12 (1)

Tijera Wescott (1)

Tijera Stevens (1)

Gancho de musculo (1)
Cucharilla de enucleacion (1)
Solucion salina balanceada (1)

Camara humeda estéril (frasco de vidrio con boca ancha,
con un rollo de gasa humedecida con solucion salina en
su interior) (2)

Porta agujas (1)
Vicryl 6- 0(2)

Dispositivo de espuma de poliestireno para evitar
movilizacién durante el traslado (2)

Contenedor plastico con tapa para el transporte.

Verificar existencia
mediante inspeccion
visual.

Verificar que todos los
insumos, instrumentos
médicos se encuentren
en perfecto estado de
conservacion para su
adecuado uso.
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4. RECURSOS HUMANOS DEL BANCO DE OJOS.

Medios de Verificacion

- Director/Jefe Medico

- Ablacionistas (minimamente
uno)

- Técnico en Banco de Ojos
(puede ser uno o mas, de
acuerdo a la necesidad y
produccién del servicio)

- Licenciada en Enfermeria

- Secretaria / Administrador /
Estadistico

- Gestor de calidad (puede ser
del establecimiento de salud)

= Verificar curriculum vitae
= Verificar el memorandum de designacion.

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

- Director/Jefe Médico

= Fotocopia Legalizada de Titulo Académico o en
Provisién Nacional de Médico Cirujano.

= Fotocopia simple de Certificado de Especialista en
Oftalmologia autentificado por el Colegio Médico de
Bolivia y Sociedad Boliviana de Oftalmologia.

= Fotocopia de Matricula Profesional emitida por el
Ministerio de Salud y Deportes.

= Fotocopia de Especialidad, Maestria y/o Diplomado
en Salud Publica y/o Gerencia en Salud (opcional).

= Presentar respaldos y acreditar haber participado en
las actividades de un Banco de Ojos con experiencia
minima de (1) afio en las etapas de funcionamiento
y/o administracién, asi como también en las
etapas de procuracion, evaluacion, procesado,
conservacion, transporte, asignacion, y garantia
de calidad del tejido (procesamiento de no menos
de veinte (20) cérneas, ya fuese en el pais o en el
extranjero).

= Fotocopia de Curso de Entrenamiento y Certificacion
en Banco de Ojos realizado por una entidad
reconocida internacionalmente. (APABO, EBAA,
EEBA) autentificada por el Colegio Médico de Bolivia
y/o Sociedad Boliviana de Oftalmologia.

= Experiencia minima especifica como Especialista en
Oftalmologia: 3 afos




Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

=  Ablacionistas

Requisitos para ocupar el cargo:

= Fotocopia legalizada de Titulo Académico o Titulo en
Provision Nacional de Técnico-Auxiliar o Licenciatura
en Enfermeria, o Licenciatura en Medicina

= Fotocopia de matricula profesional emitido por el
Ministerio de Salud y Deportes.

= Fotocopia de certificado de curso de procuracion y
ablacion emitido por un Banco de Ojos o Institucién
reconocida a nivel internacional. (APABO, EBBA,
EEBA, etc.).

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

- Técnico en Banco de Ojos

= Fotocopia legalizada de Titulo Académico o Titulo en
Provision Nacional de Licenciatura en Enfermeria o
Medicina.

= Fotocopia legalizada de Curso de Ablacién y/o
certificacion en Banco de Ojos, emitido por un Banco
de Ojos o Institucion reconocida a nivel internacional.
(APABO, EBBA, EEBA, etc.).

= Fotocopia de matricula profesional emitida por el
Ministerio de Salud y Deportes.

= Fotocopia de curso de Bioseguridad y manejo
de residuos emitido por institucion legalmente
establecida.

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

= Licenciada(o) en Enfer-
meria

= Fotocopia legalizada de Titulo Académico o Titulo en
Provision Nacional de Licenciatura en Enfermeria.

= Fotocopia de matricula profesional emitida por el
Ministerio de Salud y Deportes.

= Fotocopia de curso en Bioseguridad y manejo
de residuos emitido por institucion legalmente
establecida.

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

- Secretaria

= Fotocopia legalizada de Titulo en Provision Nacional
de Técnico Superior en Secretariado Ejecutivo.

= Fotocopia de curso en Ofimatica.

= Experiencia laboral minima de 2 anos en el area de
secretariado.
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Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

- Administrador (puede ser del
establecimiento de salud)

Fotocopia de Titulo en Provision Nacional de
Licenciatura y/o Técnico Medio en Contaduria General
o Administracion de Empresas.

Experiencia laboral minima 2 anos (de preferencia en
el area de salud).

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

- Estadistico (puede ser del
establecimiento de salud)

Fotocopia legalizada de Titulo en Provision Nacional
en Técnico Superior en Estadistica en Salud.
Experiencia laboral minima de 2 anos como
estadistico.

Parametros de Evaluacion

Medios de Verificacion

- Gestor de Calidad
(Opcional. Puede ser del
establecimiento de salud)

Fotocopia legalizada de Titulo en Provision Nacional
de Médico Cirujano.

Fotocopia de matricula profesional emitida por el
Ministerio de Salud y Deportes.

Fotocopia legalizada de certificado de postgrado en
Gestion de Calidad emitido por institucion que cuente
con Resolucién Ministerial con carga horaria minima
de 600 horas.

Experiencia laboral minima en el Area de Gestién de
Calidad de 3 afios.
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ANEXO EDITORIAL

ELABORACION:

MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES

PROGRAMA NACIONAL DE FORTALECIMIENTO DE REDES FUNCIONALES DE SERVICIOS
DE SALUD

- Dr. Ariel Gonzales Cornejo — Profesional Médico PNFRFSS
- Dra. Patricia Victoria Pillco Tarquino — Profesional Médico PNFRFSS
- Dra. Daisy Milenka Mamani Marca — Profesional Médico PNFRFSS

Revision Técnica:

- Dra. Fabiola Nadia Jiménez Ayllon — Responsable Area de Calidad y Auditoria en Salud a.i.

COOPERACION TECNICA CON APORTES AL DOCUMENTO Y VALIDACION
MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES

- Dr. Ivan Alejandro Pozo Prada — Profesional Técnico | del PNGRDS

- Dr. Julio Santos Callata Rodriguez — Profesional Técnico Médico del PCCESN
- Dr. Luis Ricardo Huarita Orozco — Profesional Técnico En Telemedicina

- Dr. Dante David Ergueta Jiménez — Profesional Médico de Desarrollo de Normas y Sistemas
Informaticos del SUS.

- Dr. Ivan Loza Gutiérrez - Profesional Médico | URGH
- Dra. Pamela Verénica Carvajal Jiménez — Profesional Médico Il URGH
- Arq. Javier Jhonny Alcon Cruz — Analista de Infraestructura Hospitalaria URIEyT

- Odont. Cinthia Cecilia Serrano Gomez — Profesional Técnico IV de la URSSyC

SEDES LA PAZ
- Dra. Marleny Paucara Quispe — Responsable del Area de Servicios Clinicos y Enfermeria

- Dra. Agar Mamani Huanca — Técnico Profesional del Area de Habilitacién y Control de Servicios
de Salud

- Arqg. Mauricio Viera Palacios — Técnico de Infraestructura en Salud

- Arg. Ana Tonero Arce — Técnico en infraestructura en Salud

SEDES CHUQUISACA

- Dra. Nora Mamani Bascopé — Responsable del Area de Acreditacion de Establecimientos de Salud



SEDES BENI

- Dr. Rubén Pierre Torrez Yépez — Director Técnico

AUTORIDAD DE SUPERVISION DE LA SEGURIDAD SOCIAL A CORTO PLAZO (ASUSS)
- Dra. Melisa Viviana Bress Virgos — Directora General Ejecutiva a.i.

- Dr. Renton Rogert Ticona Callisaya — Jefe de Unidad de Calidad y Acreditacion de Servicios de
Salud a.i.

SOCIEDAD BOLIVIANA DE OFTALMOLOGIA
- Dr. José Marcial Baya Terceros — Presidente Nacional

- Dr. Jesus Helver Escobar Jauregui — Presidente filial La Paz

INSTITUTO NACIONAL DE OFTALMOLOGIA
- Dr. Juan Alfonso Russo Negron — Director
- Dra. Ana Maria Soruco Zegada — Médico Oftalmélogo

- Dr. Luis Alfonso Lucana Ramos — Médico Oftalmélogo

~

3

MANUAL DE EVALUACION Y ACREDITACION DE BANCO DE 0JOS Y AUTORIZACION DE PROFESIONALES



SOAILYIWHON OQJINOJ3L SOLINFNND0A :31¥3S






MINISTERIO DE
SALUD Y DEPORTES

Zona Central
Plaza del Estudiante, esq. Cafhlada Strongest s/n

La Paz - Bolivia



