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N 00120-2023

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1, ordena que es
deber primordial del Estado garantizar sin discriminacién alguna, el efectivo goce de los
derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en
particular la salud de sus habitantes;

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

la Constitucién de la Republica del Ecuador, en el articulo 361, establece que el Estado
gjercera la rectorfa del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria
Nacional, responsable de formular la politica nacional de salud, y de normar, regular y
controlar todas las actividades relacionadas con la salud; asi como el funcionamiento de
las entidades del sector;

la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, ordena que la Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de
rectoria en salud, asf como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia de dicha
Ley, siendo obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia;

el articulo 6, de la Ley Orgénica de Salud, determina las responsabilidades del Ministerio de
Salud Publica, siendo entre otras: “(...) 18. Regular y realizar el control sanitario de la
produccién, importacién, distribucién, almacenamiento, transporte, comercializacion,
dispensacion y expendio de alimentos procesados, medicamentos y otros productos para uso
y consumo humano; asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad,
sequridad y calidad, (...); “30. Dictar, en su dmbito de competencia, las normas sanitarias
para el funcionamiento de los locales y establecimientos publicos y privados de atencién a la
poblacion; (...).";

la Ley Orgdnica de Salud, en el articulo 16, prevé: “El Estado establecerd una politica
intersectorial de seguridad alimentaria y nutricional, que propenda a eliminar los malos
hdbitos alimenticios, respete y fomente los conocimientos y prdcticas alimentarias
tradicionales, asi como el uso y consumo de productos y alimentos propios de cada regién y
garantizard a las personas, el acceso permanente a alimentos sanos, variados, nutritivos,
inocuos y suficientes. Esta politica estard especialmente orientada a prevenir los trastornos
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ocasionados por deficiencias de micronutrientes o alteraciones provocadas por desérdenes
alimentarios.”:

la Ley Orgdnica del Régimen de Soberanfa Alimentaria, precepttia: “Art. 27.- Incentivo al
consumo de alimentos nutritivos.- Con el fin de disminuir y erradicar la desnutricién y
malnutricién, el estado incentivard el consumo de alimentos nutritivos preferentemente de
origen agroecoldgico y orgdnico, mediante el apoyo a su comercializacién, la realizacion de
programas de promocidn y educacién nutricional para el consumo sano, la identificacién y el
etiquetado de los contenidos nutricionales de los alimentos, y la coordinacion de las politicas
ptblicas.”;

el Cadigo Orgdnico Administrativo, en el articulo 130, prevé: “Competencia normativa de
cardcter administrativo. Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia
normativa de cardcter administrativo tinicamente para regular los asuntos internos del
drgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la mdxima
autoridad legislativa de una administracién publica. La competencia regulatoria de las
actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida en la ley.”;

mediante la Ley No. 075 de Yodacién de la Sal para Consumo Humano, se declaré la
obligatoriedad para todo el pafs, 1a yodacién de la salud para consumo humano;

el “Reglamento Unificado de la Ley de Yodizacién Obligatoria de la Sal para Consumo
Humano y del Programa Nacional de Fluoruracién”, dispone: “Art. 7.- Toda la sal que se
produzca en el Pais, para consumo humano directo, es decir sal de mesa o cocina debe ser
yodada, y yodada flourada previo a su expendio.”;

mediante Decreto Ejecutivo No 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No.
788 de 13 de septiembre de 2012, se cre6 la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria- ARCSA Doctor Leopoldo Izquieta Pérez y el Instituto Nacional de
Investigacion en Salud Publica INSPI, como personas juridicas de derecho publico, con
independencia administrativa, econémica y financiera, adscritas al Ministerio de Salud
Publica; :

a través de Decreto Ejecutivo Nro. 455 de 7 de julio de 2022, publicado en el Segundo
Suplemento del Registro Oficial No. 111 de 22 de julio de 2022, el Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador, nombré al doctor José Leonardo Ruales
Estupifian, Ministro de Salud Publica;

con memorando Nro. MSP-VGS-2023-0298-M, 10 de marzo de 2023, la Viceministra de
Gobernanza de la Salud, remiti6 a la Coordinacién General de Asesoria Juridica, el Informe
Técnico No. MSP-DNASN-GIPIDN-2022-017 de 07 de marzo de 2023, elaborado por la
Direccién Nacional de Alimentacién Saludable y Nutricién y aprobado por el Subsecretario
de Promocién, Salud Intercultural e Igualdad, en cuyas conclusiones se expone: “La
actualizacion del Manual “Control del Estado Nutricional del Yodo y Desérdenes por
Deficiencia de Yodo”, permitird abordar procedimientos para el control del estado
nutricional del yodo y de los desérdenes por deficiencia de yodo en la poblacién del Ecuador,
con un enfoque ampliado y con evidencia cientifica actual.”; solicitando adicionalmente la
elaboracién del presente Acuerdo Ministerial.
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EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154, NUMERAL 1,
DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL CODIGO ORGANICO
ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Art.1.- Aprobar y autorizar la publicacién del Manual "Control del Estado Nutricional del Yodo y
Desdrdenes por Deficiencia de Yodo".

Art.2.- Disponer que el Manual "Control del Estado Nutricional del Yodo y Desdrdenes por
Deficiencia de Yodo", sea de aplicacion obligatoria para el Ministerio de Salud Publica, la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez y para el Instituto Nacional de Investigacién en Salud Publica INSPI Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, en el ambito de sus competencias.

Art.3.- Publicar el Manual "Control del Estado Nutricional del Yodo y Desdrdenes por
Deficiencia de Yodo", en la pagina web del Ministerio de Salud Publica.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su
publicacidn en el Registro Oficial, encarguese a la Subsecretaria de Promocién, Salud Intercultural
e lgualdad a través de la Direccién Nacional de Alimentacién Saludable y Nutricion; a la
Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la Direccion Nacional de
Calidad, Seguridad del Paciente y Control Sanitario; a la Subsecretarfa de Vigilancia, Prevencién y
Control de la Salud, a través de la Direccién Nacional de Vigilancia Epidemiolédgica.

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano a, 77 ABR. 2023

ATl o CeouARDo
A‘RUALES ESTUPINAN
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Razén: Certifico que el presente documento es materializacion del Acuerdo Ministerial
Nro. 00120-2023, dictado y firmado por el sefior Dr. José Leonardo Ruales Estupiiian,
Ministro de Salud Publica, el 22 de abril de 2023.

El Acuerdo en formato digital se custodia en el repositorio de la Direccion de Gestion
Documental y Atencién al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

Lo certifico.-

Firmado electrénicamente por:
CECILIA IVONNE
ORTIZ YEPEZ

o2t
Mgs. Cecilia Ivonne Ortiz Yépez '
DIRECTORA DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Presentacion

El yodo es un nutriente esencial para la sintesis de hormonas de la tiroides, que son
importantes para la homeostasis organica y para el crecimiento y el desarrollo del sistema
nervioso central, con importantes implicaciones para la salud humana. Este mineral se
encuentra especialmente en el agua de los océanos, distribuyéndose de forma irregular
sobre la superficie de la tierra.

El déficit puede ocasionar Desordenes por Deficiencia de Yodo (DDY) que tienen efectos
nocivos, cuya consecuencia fisioldgica es una funcién anormal de la glandula tiroides,
como hipotiroidismo y bocio endémico en todas las edades. Esta deficiencia, es grave en
gestantes, fetos, nifios y nifias siendo la causa mas comun de retardo mental, evitable en
todo el mundo. Por esta razén son necesarias la implementacion de politicas publicas
para incorporar el yodo en la alimentacion diaria y de esta forma satisfacer las
necesidades fisiologicas de este nutriente.

Con el objetivo de prevenir enfermedades ocasionadas por déficit de yodo, el Ministerio
de Salud Publica, supervisa, desde 1968, la yodacién de la sal de acuerdo con la Ley
para la yodizacion de la sal para consumo humano, aplicando una estrategia dirigida a la
toma de decisiones basadas en la mejor evidencia disponible que permite asegurar una
gestion de resultados idéneos. Ademas, implementa procesos de vigilancia sanitaria y
vigilancia epidemiolégica que permiten monitorear el estado nutricional del yodo vy
verificar el cumpliendo de los objetivos planteados.

Adicionalmente, el Ministerio de Salud Publica, en articulacion con el Ministerio de
Educacion, el Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica - Doctor Leopoldo
lzquieta Pérez (INSPI-LIP) y la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) - Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, ha implementado de forma técnica y
cientifica procesos de prevencion de los desordenes por deficiencia de yodo, que se
describen en el presente manual.

Dr. José Leonardo Ruales Estupifian
MINISTRO DE SALUD PUBLICA
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1. Introduccion

El yodo es un oligoelemento que ayuda a la formacion de las hormonas tiroideas, las
cuales son primordiales para el metabolismo celular, el crecimiento y diferenciacion
tisular, especialmente en el cerebro (1). Cuando no se ingiere la cantidad necesaria de
yodo, la tiroides puede volverse incapaz de sintetizar hormonas tiroideas en cantidad
suficiente. La baja concentracion sanguinea de hormonas tiroideas consiguiente, es el
principal factor responsable de una serie de alteraciones funcionales y de su desarrollo
reciben el nombre genérico de Desordenes por Deficiencia de Yodo (DDY). (2)

La evidencia cientifica muestra, que la deficiencia de yodo es una causa comun de
deterioro mental prevenible, como el retardo mental en todo el mundo (3). La
deficiencia de yodo en nifios y nifias disminuye sus capacidades de aprendizaje, que
repercute en un rendimiento académico deficiente, repeticion de grado y fracaso
escolar. Se ha evidenciado que en zonas donde se registra una deficiencia moderada
de yodo, los nifios y las nifias pierden de 10 a 15 puntos de su coeficiente intelectual.

(4)

La deficiencia de yodo y sus consecuencias adversas para la salud, fue considerada
como un grave problema de salud publica a escala mundial; por ello, la comunidad
cientifica no dudd en desarrollar y poner en marcha estrategias efectivas de
fortificacion, gracias a lo cual, esta afectacion es un problema superado en muchas
regiones. (5) La yodacion de la sal para consumo humano es la estrategia mas
equitativa, efectiva y sostenible para garantizar una nutricion 6ptima de yodo para
todos los grupos poblacionales. En las ultimas décadas, ha habido un progreso
notable hacia la eliminacién de los desoérdenes por deficiencia de yodo, como lo
demuestran la disminucion en el bocio y el mejoramiento en el estado nutricional del
yodo. (6)

Ecuador sufrid las consecuencias de esta deficiencia, pero a partir de los afos
ochenta ha sido pionero en ejecutar un programa nacional de yodacién de la sal, con
lo cual, ha logrado controlarlo de forma exitosa. Sin embargo, es necesario mantener
un sistema de vigilancia epidemioldgica y control de calidad, para asegurar que los
problemas derivados de la deficiencia de yodo permanezcan bajo control. (5)

Con estas consideraciones, el Ministerio de Salud Publica (MSP) en cumplimiento a
sus competencias y responsabilidades determinadas en la Constitucién y en la Ley
Orgénica de Salud, actualiza el Manual de Control del Estado Nutricional del Yodo y
Desérdenes por Deficiencia de Yodo, acorde al conocimiento cientifico actual. Para su
implementacién coordinara con el Ministerio de Educaciéon (MINEDUC), la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) - Doctor Leopoldo
lzquieta Pérez y el Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica - Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez (INSPI-LIP).

El manual establece los lineamientos para el monitoreo y evaluacion de la sal yodada
de consumo humano mediante una efectiva vigilancia sanitaria y epidemiolégica; con
la finalidad de disponer de la informacion suficiente, que permita tomar decisiones
adecuadas para mantener un estado nutricional del yodo dentro de los parametros
normales y en consecuencia, asegurar la disponibilidad de este nutriente en el
organismo, para sus funciones vitales, asi como para prevenir y controlar los
desordenes por deficiencia de yodo en la poblacion ecuatoriana.
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2. Antecedentes y justificaciéon

Como referente a lo relacionado con el consumo de yodo, se puede mencionar que la
poblacién, de las actuales Provincias de Chimborazo, Bolivar y Pichincha, pasando
por la de Imbabura hasta la tierra de los Pastos, incluidos los Puruhaes y los de la
confederacion quitefia, en época precolonial, consumia la sal que se elaboraba en
Mira, en la Provincia de Imbabura y en Tomabela, hoy Salinas en la Provincia de
Bolivar, denominadas por el cientifico Jean Baptiste Boussingault, como las “salinas
yodiferas de los Andes”. (7) Lamentablemente esta situacién cambid, como parte de la
irrupcién espafola, en la que se deterioré todo el sistema social de produccion y
consumo de alimentos, ocasionando el cambio en los patrones alimenticios,
sustituyéndose la sal con yodo por la sal marina carente de yodo. Simultaneamente,
con el transcurso del tiempo se observaron los efectos devastadores de la deficiencia
de yodo y la malnutricién en la poblacion, siendo este déficit un grave problema de
salud en el Ecuador. (8)

A principios del Siglo XX, inici6 un esfuerzo mas organizado y sistematico para
estudiar y comprender su significado y consecuencias. Se realizaron multiples
estudios que confirmaron la gravedad del problema: en 1965, se estimdé una
prevalencia de bocio en mas del 50% de la poblacion y de cretinismo entre 1,4 y 8 %.
En 1984, una publicacion de la OPS/OMS y UNICEF, sobre el control de los DDY en el
Ecuador, afirmé que la mitad de la poblacion del pais que vivia en la Sierra,
presentaba una prevalencia de bocio endémico entre 29 y 48%, y hasta 5% de
cretinismo neurolégico en ciertas comunidades. (8)

Como respuesta a la gravedad del problema y a la imposibilidad de contar con sal
yodada en un tiempo razonable, se inicidé un programa de profilaxis con aceite yodado,
el primero en el mundo a nivel comunitario, el impacto de la correccion ha sido
estudiado extensamente, dando lugar a un cuerpo de conocimientos originales con los
que, no solo Ecuador, sino en casi todos los paises afectados por este problema, han
podido tener un conocimiento mas preciso de los desérdenes ocasionados por la
deficiencia de yodo y la forma de prevenirlos (8).

Estas investigaciones permitieron tener un amplio conocimiento de los desordenes por
deficiencia de yodo en poblaciones del sector rural ecuatoriano y monitorear los
efectos de la correccion de esta deficiencia con el uso de aceite yodado. Los
resultados de esta intervencion fueron avalados por la OPS/OMS y fue utilizado en
paises latinoamericanos, africanos y asiaticos, lo que representa una contribucion de
nuestro pais a la salud publica mundial (9), por su utilidad para mejorar la calidad de
vida y el desarrollo de estos paises y regiones.

Un hito importante para el pais fue la oficializacion de la Ley 075-CL en el afio 1968,
que estipula la obligatoriedad de que toda sal para consumo humano sea yodada. En
el ano 1980 se articuld6 de mejor manera la respuesta frente al problema de los
desordenes por deficiencia de yodo, con la contribucion de la cooperacion
internacional. En 1984, los gobiernos de Bélgica y Ecuador suscribieron un convenio
de asistencia técnica bilateral, para el proyecto: “Lucha Operacional contra el Bocio y
Cretinismo Endémicos”; ejecutado por el Ministerio de Salud Publica. (9)

Reportes subsecuentes de los resultados del programa que contempla el control
estatal eficiente de la yodacion adecuada de la sal para consumo humano y la
promocion de su consumo, demuestran la satisfaccion de los indicadores
internacionales del proceso e impacto de la correccidon de la deficiencia de yodo. Los
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resultados de las Evaluaciones externas fueron el sustento para que en 1994 UNICEF
condecore al Ecuador, por ser el primer pais en el mundo que cumplié con la meta de
la Cumbre Mundial de la Infancia, y en 1999 una misién integrada por
OPS/OMS/UNICEF/ICCDI, con la participacion de investigadores nacionales, declaro
que ‘la deficiencia de yodo” esta virtualmente eliminada del pais. En el aino 2000, el
proyecto se transformo en el Programa de Control de los DDY (9), actualmente ya no
existe dentro de la estructura organizacional del Ministerio de Salud Publica; y sus
competencias fueron asumidas por la Direccion Nacional de Alimentacién Saludable y
Nutricion, por lo cual se desarrollan acciones coordinadas con la ARCSA - Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez y con el apoyo del INSPI-LIP.

En este marco institucional y procurando la sostenibilidad de los logros alcanzados en
el Ecuador, se considera pertinente la actualizacion del presente Manual, con la
finalidad de que las intervenciones de yodacion de la sal para consumo humano, su
vigilancia sanitaria y vigilancia epidemioldgica, asi como el reporte de informacion y la
gestion de resultados, estén enfocadas a garantizar el consumo de sal yodada acorde
a las normas establecidas, y asi prevenir las diversas y graves alteraciones que la
deficiencia de yodo causa en el curso de vida.

3. Ambito Juridico

La Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1, ordena que
es deber primordial del Estado garantizar sin discriminacion alguna, el efectivo goce
de los derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos
internacionales, en particular la salud. (10)

La citada Constitucién de la Republica, en el articulo 32, dispone que la salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros
derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura
fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el
buen vivir. ElI Estado garantizara este derecho mediante politicas econdmicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin
exclusién a programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud,
salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regira por
los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad,
eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional. (10)

Ademas, la Norma Suprema, en el articulo 361, establece que el Estado ejercera la
rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional,
quien sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud. (10)

En su articulo 44 de la Norma Suprema prescribe el Estado, la sociedad y la familia
promoveran de forma prioritaria el desarrollo integral de las nifas, nifos y
adolescentes, y aseguraran el ejercicio pleno de sus derechos: se atendera al principio
de su interés superior y sus derechos prevaleceran sobre los de las demas personas.
(10)

La Ley Organica de Salud, en el articulo 4, ordena que la Autoridad Sanitaria Nacional
es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las
funciones de rectoria en salud, asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y
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vigilancia de dicha Ley, siendo obligatorias las normas que dicte para su plena
vigencia. (11)

El articulo 6 de la Ley Organica de Salud determina las responsabilidades del
Ministerio de Salud Publica, siendo entre otras: “(...) 18. Regular y realizar el control
sanitario de la produccion, importacion, distribucion, almacenamiento, transporte,
comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos procesados, medicamentos y
otros productos para uso y consumo humano; asi como los sistemas y procedimientos
que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad, (...); (...) 30. Dictar, en su ambito de
competencia, las normas sanitarias para el funcionamiento de los locales y
establecimientos publicos y privados de atencion a la poblacion; (...). (11)

La Ley Ibidem, en el articulo 16, prevé que el Estado establecera una politica
intersectorial de seguridad alimentaria y nutricional, que propenda a eliminar los malos
habitos alimenticios, respete y fomente los conocimientos y practicas alimentarias
tradicionales, asi como el uso y consumo de productos y alimentos propios de cada
region y garantizara a las personas, el acceso permanente a alimentos sanos,
variados, nutritivos, inocuos y suficientes. Esta politica estara especialmente orientada
a prevenir los trastornos ocasionados por deficiencias de micronutrientes o
alteraciones provocadas por desérdenes alimentarios. (11)

En el articulo 27 de la Ley Organica del Régimen de Soberania Alimentaria, se
preceptua, con el fin de disminuir y erradicar la desnutricion y malnutricion, el estado
incentivara el consumo de alimentos nutritivos preferentemente de origen
agroecologico y organico, mediante el apoyo a su comercializacion, la realizacion de
programas de promocidn y educacion nutricional para el consumo sano, la
identificacion y el etiquetado de los contenidos nutricionales de los alimentos, y la
coordinacion de las politicas publicas. (12)

Mediante la Ley para la Yodizacion de la Sal para Consumo Humano, se declara la
obligatoriedad para todo el pais la yodacion de la salud para consumo.

El Reglamento de la Ley de Yodacion de la Sal para Consumo Humano, dispone en su
articulo 7, toda la sal que se produzca en el Pais, para consumo humano directo, es
decir sal de masa o cocina debe ser yodada, y yodada flourada previo a su expendio.
(13)

El Plan de Desarrollo de Creacion de Oportunidades 2021-2025, establece en el
Objetivo 6 Garantizar el derecho a la salud integral, gratuita y de calidad, Politica 6.4
Combatir toda forma de malnutricién, con énfasis en la DCI, Meta 6.4.1 Reducir 6
puntos porcentuales la Desnutricion Crénica Infantil en menores de 2 afios. (14)

En el Plan Decenal de Salud 2022-2031 instaura en su Objetivo 1 Equidad en Salud,
Estrategia 1.2 Desarrollo integral de la primera infancia, Metas Reducir en 6 puntos
porcentuales la desnutricion cronica infantil en menores de 2 afios y Reducir en 10
puntos porcentuales la brecha de la tasa de desnutricién cronica infantil en menores
de 2 afos de la poblacion indigena con relacion al promedio nacional. (15)

4. Objetivos
4.1 Objetivo General

Establecer los procedimientos para el control del estado nutricional del yodo y de los
desordenes por deficiencia de yodo en la poblacion del Ecuador, mediante la
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vigilancia y control de la yodacién de la sal para consumo humano, para su ejecucion
a nivel nacional.

4.2 Objetivos especificos

e Garantizar el consumo de sal fortificada con yodo de produccion nacional,
importada y/o donada.

e Realizar la vigilancia sanitaria de la sal yodada para consumo humano en el
territorio nacional.

e Efectuar la vigilancia epidemioldgica del estado nutricional del yodo y los
desoérdenes por deficiencia de yodo.

e Generar informacién relevante para la toma de decisiones y la emision de
reportes a nivel nacional e internacional.

5. Alcance

Manual sera de cumplimiento obligatorio en el ambito de las competencias del
Ministerio de Salud Publica (MSP), la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA) “Doctor Leopoldo Izquieta Pérez” y el Instituto Nacional
de Investigacion en Salud Publica (INSPI) “Doctor Leopoldo I1zquieta Pérez”.

6. Glosario de términos

Buenas practicas de manufactura (BPM): conjunto de medidas preventivas y
practicas generales de higiene en la manipulacidon, preparacion, elaboracion,
envasado y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el objeto de
garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se
disminuyan asi los riesgos potenciales o peligrosos para su inocuidad. (16)

Control/monitoreo: proceso de recoleccién de datos, aplicacion de metodologias y
andlisis de informacion acerca de un programa, con el propdsito de identificar
probables problemas, tales como el incumplimiento y tomar medidas correctivas a fin
de satisfacer objetivos declarados. (17)

Desordenes por deficiencia de yodo: se refieren a todas las consecuencias de la
deficiencia de yodo en una poblacién, que puede prevenirse asegurando que la
poblacién tenga una ingesta adecuada de yodo. (9)

Indicadores: se refiere al procedimiento de aplicar una escala de patrén a una
variable o un conjunto de variables. (18)

Muestra: conjunto formado por uno o mas elementos (o parte de un producto)
seleccionados por distintos medios en una poblacién (o en una cantidad importante de
producto). Tiene por objeto ofrecer informacién sobre una caracteristica determinada
de la poblacion analizada (o el producto) y servir de base para adoptar una decision
relativa a la poblacion, el producto o el proceso que los haya generado. (17)

Muestreo: procedimiento empleado para tomar o constituir una muestra (17).

Sal yodada fluorada: es la sal yodada, adicionada de fltor (F) en forma de fluoruro de
sodio (NaF) o de potasio (KF), en cantidades dentro del rango de 200 a 250 ppm. (13)
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Sal yodada: es el producto constituido por cloruro de sodio (NaCl), adicionado de
yodo en forma de yodato de potasio (KIO3), en cantidades de 20 a 40 particulas por
millén (PPM), limites considerados seguros para la salud. (13)

7. Desarrollo
7.1 Capitulo 1
7.1.1 Generalidades
El control del estado nutricional del yodo incluye los siguientes componentes:
1) Fortificacion de la sal con yodo.
2) Vigilancia sanitaria.
3) Vigilancia epidemioldgica.
4) Gestion de resultados y emision de reportes nacionales e internacionales.

El siguiente flujo describe las etapas y actividades a ser realizadas a lo largo de la
cadena de produccién, comercializacion e ingesta de sal yodada:
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7.2 Capitulo 2: procedimiento
7.2.1 Fortificacion de la sal con yodo

Con el objeto de asegurar un estado nutricional de yodo éptimo en la poblacion y
prevenir los desordenes por deficiencia de yodo; las plantas procesadoras,
establecimientos importadores, comercializadores y distribuidores de sal para
consumo humano deberan cumplir con lo establecido en la Ley No. 075-CL y en la Ley
Orgénica de Salud. (13)

Todo tipo de sal alimentaria, usada en el hogar y en los alimentos procesados, debe
estar fortificada con yodo como una estrategia segura y efectiva para la prevencién y
control de los desdrdenes por deficiencia de yodo, en poblaciones viviendo en
condiciones estables o en situacién de emergencia. (19)

La sal para consumo humano debe contener entre 20-40 PPM de yodo. Para lo cual
se utilizara yodato de potasio (KIO3), conforme lo establece el Decreto Ejecutivo Nro.
302 que Reforma el Reglamento Unificado de la Ley de Yodizacién Obligatoria de la
Sal para Consumo Humano y del Programa Nacional de Fluoruracion, de 19 de abril
de 2010.

La sal yodada fluorurada contendra 200 a 250 ppm de fluoruro de sodio (NaF) o de
potasio (KF)

La fortificacion y su control deben realizarse con base en las Normas Técnicas:

e NTE INEN 56. Sal comun. Muestreo (20).

e NTE INEN 57. Sal para consumo humano. Requisitos (21).

e NTE INEN 54:2010. Sal para consumo humano. Determinacion de Yodo (22).
7.2.2 Vigilancia sanitaria
La vigilancia sanitaria incluye cuatro componentes principales:

e Control interno en fabrica.

e Control externo en fabrica.

e Control en sitios de expendio y comercializacion.

e Control de sal importada y donada.

Debido a la importancia del control de la sal yodada para la salud publica, la ARCSA
priorizara de acuerdo con su planificacion anual, la realizacion de controles
necesarios, para garantizar la yodacion de la sal de consumo humano, en
cumplimiento de lo establecido en el presente Manual.

7.2.3 Control interno en fabrica

Esta constituido por procedimientos sistematizados bajo la responsabilidad de las
plantas procesadoras de sal de consumo humano, que garantizan la calidad de los
insumos utilizados en los procesos y el producto final de la fortificacion.(23)
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El control interno incluye tres actividades principales que las plantas deben cumplir:

a) Aseguramiento de la calidad en la recepcion, almacenamiento y distribucion del
compuesto de yodo.

b) Aseguramiento de la calidad en el proceso de fortificacion de la sal.

c) Control de calidad de la materia prima (pre-mezcla) y sal fortificada a través de
la verificacion del contenido de yodo.

La ARCSA o quien ejerza sus competencias, sera el organismo encargado de
verificar el cumplimiento del monitoreo interno de las plantas procesadoras de sal de
consumo humano e impondra sanciones cuando corresponda en el ambito de sus
competencias, con base en la Ley Organica de Salud y demas reglamentacion
aplicable, para lo cual iniciara el proceso sancionatorio, dispondra medidas cautelares
0 administrativas en conjunto o por separado segun corresponda.

La ARCSA realizara la verificacion del cumplimiento del monitoreo interno, de manera
trimestral, lo cual debera ser por lotes con una frecuencia diaria por fabrica;
requiriendo a las plantas procesadoras los datos establecidos en el Anexo 1
(resultados de control interno en fabrica). Asimismo, remitira el informe de manera
trimestral al Ministerio de Salud Publica.

7.2.4 Control externo en fabrica

Se refiere a la verificacion técnica e inspeccién en las plantas procesadoras de sal de
consumo humano, asi como el control pos-notificacidén de este ingrediente culinario.

Cada planta procesadora de sal para consumo humano, debe cumplir con la
Resolucion ARCSA-067-2015-GGG, Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos
Procesados, Plantas Procesadoras de Alimentos, Establecimientos de Distribucién,
Comercializacion, Transporte y Establecimientos de Alimentacion Colectiva o la que
la sustituya.

La ARCSA o quien ejerza sus competencias sera el organismo encargado de verificar
el cumplimiento de lo establecido en las recomendaciones internacionales del lodine
Global Network y la normativa vigente, por parte de las plantas procesadoras de sal
de consumo humano, verificando las especificaciones técnicas de los productos que
se elaboran, a través de los procedimientos internos que disponga para el efecto.

La ARCSA realizara la verificaciéon del cumplimiento del monitoreo externo, de
manera trimestral por fabrica; donde se recogeran los datos establecidos en el Anexo
2 (resultados de control externo en fabrica). Asimismo, remitira el informe de manera
trimestral al Ministerio de Salud Publica.

La ARCSA debera remitir de manera anual a la Direccion Nacional de Alimentacién
Saludable y Nutricion (DNASN), o la instancia delegada como lider del proceso, lo
siguiente:

En el mes de enero de cada ano:
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1. El listado actualizado de las plantas procesadoras de sal y productos de sal
importados sujetos a control.

2. El cronograma de control de las plantas procesadoras, que dependera de los
resultados del control interno de la fabrica, que incluira como minimo 1 control
trimestral.

La ARCSA cuando corresponda procedera a:

e Imponer sanciones en el ambito de su competencia, con base en la Ley
Organica de Salud y demas reglamentacién aplicable, para lo cual iniciara el
proceso sancionatorio, dispondra medidas cautelares o administrativas en
conjunto o por separado segun corresponda.

e Presentar informes trimestrales de ejecucion de las actividades antes
detalladas, que incluira los reportes en el ambito de sus competencias,
adjuntando los resultados segun el formato del Anexo 2 (resultados de control
externo en fabrica).

7.2.5 Control en sitios de expendio y comercializacion

Constituye la verificacion técnica e inspeccidon en los sitios de expendio y
comercializacion de sal de consumo humano (supermercados, distribuidoras, tiendas
de abarrotes, entre otros), asi como el control pos-notificacion Nivel 1 y Nivel 2, de
este producto en dichos establecimientos.

La ARCSA o quien ejerza sus competencias, sera el organismo encargado de realizar
el monitoreo en sitios de expendio a nivel nacional, a través de los procedimientos
internos que disponga para el efecto.

El monitoreo en sitios de expendio y comercializacién contempla, realizar el control
posterior de los productos de sal para consumo humano.

La ARCSA remitira los resultados de los controles realizados mediante informes
trimestrales adjuntando los resultados segun el formato del Anexo 3 (resultados de
control en sitios de expendio y comercializacién/sal importada) al Ministerio de Salud
Publica. Y en caso de corresponder impondra sanciones y reportara los procesos
sancionatorios en el ambito de su competencia, con base en la Ley Organica de Salud
y demas reglamentacion aplicable, para lo cual iniciara el proceso sancionatorio y
dispondra medidas cautelares o administrativas en conjunto o por separado segun
corresponda, incluso procediendo conforme el Instructivo Externo: Notificacién de
retiro del Mercado de Productos de Uso y Consumo Humano Sujetos a Control y
Vigilancia Sanitaria en vigencia.

7.2.6 Control de sal importada o donada

El Ministerio de Salud Publica del Ecuador, a través de la ARCSA o quien ejerza sus
competencias, sera el organismo encargado de realizar el control posterior de todas
las marcas de sal importada que se comercialicen en el territorio nacional, a través de
los procedimientos internos que disponga para el efecto. Este control incluye a la sal
tipo gourmet, sal del Himalaya, sal parrillera, entre otras.
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Se realizaran controles adicionales en los siguientes casos:

e Por alerta de productos de contrabando, falsificados, adulterados y/o
fraudulentos que hayan ingresado al pais y que hayan sido notificados por la
autoridad competente como: SENAE, Intendencia de Policia, entre otras.

La ARCSA remitira los resultados de los controles realizados mediante informes
trimestrales adjuntando los resultados segun el formato del Anexo 3 (resultados de
control en sitios de expendio y comercializacion/sal importada) al Ministerio de Salud
Publica. Y en caso de corresponder, impondra sanciones en el ambito de su
competencia, con base en la Ley Organica de Salud y demas reglamentacion
aplicable, para lo cual iniciara el proceso sancionatorio y dispondra medidas
cautelares o administrativas en conjunto o por separado segun corresponda.

La sal donada, debera someterse a los mismos controles que la sal de produccién
nacional o importada, cumpliendo con las recomendaciones de la normativa legal
vigente, asi como contara con registro sanitario, de manera previa a su distribucion
para consumo humano.

7.2.7 Vigilancia epidemiolégica

La vigilancia epidemioldgica implica la seleccion de una serie de sitios, desde los
cuales, los datos recopilados de forma rutinaria proporcionan resultados sobre las
tendencias. El numero y la ubicacion de los sitios, el numero de individuos o muestras
por sitio y la frecuencia de la recopilacién de datos, dependen del propésito principal
del monitoreo y de los recursos disponibles. Los sitios pueden seleccionarse en areas
donde se sabe que prevalecen los TDI o en areas con baja cobertura de sal yodada, o
pueden seleccionarse para que sean razonablemente representativos del pais. Hay
grupos objetivo para la vigilancia de los programas de control de los TDI:

1. Nifios y nifias en edad escolar: son un grupo objetivo util para la vigilancia de
los TDI debido a su alta vulnerabilidad combinada, facil acceso y aplicabilidad a
una variedad de actividades de vigilancia. Los nifios y nifias afectados pueden
examinarse facilmente en grandes cantidades en entornos escolares y pueden
evaluarse en cuanto a yodo urinario y existencia de bocio visible. Al mismo
tiempo, se pueden evaluar otros problemas de salud en este grupo de edad,
incluidas las infecciones por helmintos, la anemia y los factores conductuales
que afectan la salud. Entonces se pueden implementar las intervenciones
educativas apropiadas. (24)

2. Mujeres en edad fértil y gestantes: la evaluacion de yodo urinario en mujeres
de 10 a 49 afos brinda una oportunidad para establecer el estado de yodo de
un grupo que es particularmente crucial debido a la susceptibilidad del feto en
desarrollo, a la deficiencia de yodo. Las clinicas prenatales pueden tener altas
tasas de uso y, por lo tanto, un muestreo centinela puede proporcionar una
muestra razonable de gestantes. (24)

La vigilancia epidemioldgica es fundamental para el seguimiento del control del
estado nutricional del yodo y los desérdenes por deficiencia de yodo, para lo
cual el Ministerio de Salud Publica con el apoyo del INSPI-LIP, generaran un
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proyecto para la disponibilidad de recursos, personal e insumos necesarios
para los siguientes procesos, que seran desarrollados cada cinco afos, de
acuerdo a lo recomendado por el lodine Global Network (IGN), Organizacién
no Gubernamental para la eliminacion sostenible de la deficiencia de yodo en
todo el mundo, o mas frecuente en caso de identificarse alertas en los
indicadores de estado nutricional de la poblacién y/o por cambio de la
regulacion de yodacion de la sal, segun se detalla a continuacion:

e Determinacion de concentraciones de yodo en orina en escolares de 5 a 11
anos.

¢ Determinacion de concentraciones de yodo en orina en gestantes.
e Monitoreo de consumo de sal yodada en hogares.
Los valores referenciales para los indicadores son los siguientes:

Tabla 1. Valores referenciales del yodo

Mediana de yoduria en Ingesta de Yodo Estado nutricional del Yodo
escolares
Mas del 20% de las muestras con Insuficiente Riesgo de presentar desérdenes por
valores < 100 ug/L deficiencia de yodo.
100-299 ug/L Adecuada Nutricién correcta en referencia a
yodo.
>300 ug/L Excesivo Riesgo de sufrir problemas de salud
(hipertiroidismo inducido por yodo;
tiroiditis autoinmune).

Fuente: Guia sobre el Monitoreo de los Programas de Yodacién de la Sal y la Determinacion del Estado de Yodo de la
Poblacién, UNICEF 2020.

Tabla 2. Valores referenciales del yodo

Mediana de yoduria en Ingesta de Yodo Estado nutricional del Yodo
gestantes
<150 ug/L Insuficiente Riesgo de presentar desordenes por
deficiencia de yodo.
150-249 ug/L Adecuado Nutricion correcta en referencia a
yodo.
250-499 ug/L Valores superiores a | Riesgo de sufrir problemas de salud
las necesidades (hipertiroidismo inducido por yodo;

tiroiditis autoinmune).

>500 ug/L Excesivo

Fuente: Concentraciones de yodo en orina para establecer el estado nutricional de yodo en poblaciones. Sistema de
Informacion Nutricional sobre Vitaminas y Minerales. Ginebra: OMS 2014.
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7.2.8 Determinacion de concentraciones de yodo en orina, en escolares

El grupo objetivo para determinar la concentracién de yodo en orina, estara
conformado por nifios y nifias en edad escolar (5 a 11 afios), segun el régimen escolar
del Ecuador (de primero a séptimo afio de educacion basica). Para la determinacién
de concentraciones de yodo en orina en este grupo objetivo, se realizara el siguiente
procedimiento:

1.

Cada cinco afios el Ministerio de Salud Publica a través de la DNASN o la
instancia delegada como lider del control del estado nutricional del yodo,
solicitara al INSPI-LIP, a través de su Centro de Investigacion EPISIG,
elaborara el disefio de muestra, para seleccionar los escolares a los que se les
determinara la concentracion de yodo en orina, con base en los criterios
definidos conjuntamente con el MSP.

El disefio muestral sera de intervencion nacional e incluira la focalizacién de la
vigilancia segun los resultados historicos, considerando los sectores en los que
se encontrd valores por debajo, asi como valores por encima del nivel en los
muestreos de yodo en orina; ademas del contenido de yodo en sal para
consumo humano en puntos de expendio, asi como poblaciones ubicadas en
frontera, zonas montafiosas o selvaticas, priorizando el sector rural.

Para el disefio de muestra, se debera disponer la base de datos actualizada,
de los establecimientos de educacion basica a nivel nacional, la que incluira:

o Nombre del Establecimiento Educativo.

¢ |dentificacidn de la zona geografica (urbana o rural).

e Zona, provincia, canton, parroquia.

e Régimen: costa o sierra.

e (Cadigo de la institucién (AMIE)

e Coordenadas del establecimiento (longitud o X, latitud o Y).

e Cantidad de estudiantes por afo escolar de primero a séptimo afo de
basica (5 a 11 afos de edad).

Esta informacion provendra, del Ministerio de Educacion como Cartera de
Estado responsable de la informacion que corresponde a los Establecimientos
Educativos a nivel nacional, para lo cual se solicitara de manera oficial.
Posteriormente, se oficializara el disefio muestral al MINEDUC, con lo cual se
coordinara la toma de muestras con respecto a orina de los escolares.

La DNASN o la instancia que lidere el control del estado nutricional del yodo,
elaborara un cronograma en base al disefio de muestra establecido,
considerando principalmente la capacidad operativa de la dependencia
encargada del analisis de yodo del INSPI-LIP. EI mismo sera remitido a cada
Coordinacién Zonal, conjuntamente con el listado de escuelas y la poblacién de
escolares objetivo, para la toma de muestras con copia al INSPI-LIP.
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3. En base al listado enviado, cada Coordinacion Zonal de Salud proporcionara
los insumos para la recoleccién de las muestras (frasco recolector y tubos de
ensayo con tapa) que contienen una sustancia conservante acorde al método
de determinacién de yodo en orina a utilizarse, asi como, cajas térmicas para
su transporte.

4. A nivel de cada Establecimiento de Salud segun corresponda, los funcionarios
del Ministerio de Salud Publica coordinaran con la autoridad del
Establecimiento Educativo, las acciones requeridas para cumplir con la
recoleccion de la muestra de orina.

5. Los dias previos a los programados para la recoleccion de la muestra, se
debera solicitar la autorizacion al Director/a del Establecimiento Educativo para
el ingreso y proceder a entregar a los nifos y nifas el documento de
consentimiento informado, segun el formato que consta en el Anexo 4
(consentimiento informado), en el que el representante legal del nifio o nifia, a
través de la respectiva firma, autorizara la recoleccién de la muestra de orina,
previo a la toma y analisis de la misma. Ademas, el nifio y nifa dara su
asentimiento informado a través de su huella digital, segun el formato que
consta en el Anexo 5 (asentimiento informado).

Se mantendra una reunion con los padres de familia, para explicar y atender
sus consultas, sobre el procedimiento a realizarse, el cual consta en el
consentimiento informado. En esta misma visita, se solicitara al Director/a del
Establecimiento Educativo, el listado de nifios y niflas con nombres y apellidos
completos, con sus respectivos numeros de cédula de ciudadania y fecha de
nacimiento.

El personal del Establecimiento de Salud validara los datos de los nifios y nifias
en la pagina web del Registro Civil, previamente a la recoleccion de la muestra,
con la finalidad de garantizar que la informacion proporcionada sea correcta.

6. El personal de salud asignado proporcionara un frasco recolector a cada
estudiante para que recolecte la muestra de orina segun las indicaciones que
se le proporcione, una vez recogida la muestra le entregara al personal de
salud, quien utilizando guantes de latex colocara entre 5 a 8 ml de la muestra
de orina recolectada en el tubo de ensayo, evitando llenarlo completamente y
asegurandose de taparlo herméticamente (para evitar que haya pérdida de
liquido durante el envio).

7. Las muestras recolectadas seran rotuladas conforme al Anexo 7 (etiqueta en
muestra de orina), registrando de forma impresa, todos los campos solicitados
en la etiqueta; esto es: nombres y apellidos completos del nifio o nifia, numero
de cédula de ciudadania, cédigo del Establecimiento Educativo, fecha de la
toma de muestra y el nombre del técnico o profesional de salud responsable
del muestreo.

8. Se elaborara un listado de los nifios y nifias quienes se les recolecto la muestra
de orina, para la determinacién de yodo en la sal de consumo en el hogar,
segun el formato que consta en el Anexo 8 (resultados en nifios y nifias de la
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determinacion de concentraciones de yodo en orina y sal de consumo en
hogar). Posteriormente, se registraran los datos levantados en campo, en la
aplicacion web; la cual se actualizarda y adaptard de acuerdo con las
necesidades que se presenten, su descripcion se detalla en el Anexo 10
(aplicacion web).

9. Dentro de las siguientes 72 horas, las muestras debidamente rotuladas, se
embalaran en cadena de frio (entre 2 y 8 grados centigrados) y se remitiran por
cada Coordinacion Zonal o por Distrito de Salud a la dependencia encargada
del analisis de yodo del INSPI-LIP; al mismo tiempo, con el registro de entrega
recepcion de muestras por Establecimiento Educativo dispuesto por el INSPI-
LIP, en el que se registrara la cantidad de muestras de orina recolectadas,
segun el formato del Anexo 11 (registro de entrega recepcion de muestras por
establecimiento educativo). Finalmente, se formalizara el envio mediante un
memorando, el que se remitira segun érgano regular, con copia a la DNASN, o
la instancia que lidere el control del estado nutricional del yodo, segun el
formato del Anexo 13 (formato de memorando para envio de muestras al
laboratorio).

10. El laboratorio encargado del analisis del yodo del INSPI-LIP, analizara las
muestras segun el método establecido y registrard los resultados en la
herramienta informatica, en un término no mayor a 45 dias contados a partir de
la recepcion de las muestras.

11. La DNASN o quien lidere el control del estado nutricional del yodo con el apoyo
del Centro de Investigacion en Epidemiologia, Geomatica, Bioestadistica y
Bioinformatica (EpiSIG) del INSPI-LIP, analizaran los resultados obtenidos.

7.2.9 Determinacion de concentraciones de yodo en orina, en gestantes

Para la determinacion de concentraciones de yodo en orina en gestantes, se realizara
el siguiente procedimiento:

1. Cada cinco afos el Ministerio de Salud Publica a través de la DNASN o la
instancia delegada como lider del control del estado nutricional del yodo,
solicitara al INSPI-LIP, a través de su Centro de Investigacién EPISIG, elaborar
el disefio de muestra para seleccionar las gestantes, a las que se les
determinara la concentracion de yodo en orina, con base en criterios definidos
conjuntamente con el MSP.

El disefio muestral sera de intervencion nacional e incluira la focalizacion de la
vigilancia segun los resultados histéricos, considerando los sectores en los que
se encontr6 valores por debajo, asi como valores por encima de nivel en los
muestreos de yodo en orina; ademas del contenido de yodo en sal para
consumo humano en puntos de expendio, asi como poblaciones ubicadas en
frontera, zonas montafiosas o selvaticas, priorizando el sector rural.

Para el disefio de muestra, se debera disponer de la base de datos
actualizada, de los Establecimientos de Salud de Primer Nivel de Atencion del
Ministerio de Salud Publica, que incluira:
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e Nombre del Establecimiento de Salud.

e Identificacion de la zona geografica (urbana o rural).
e Zona, provincia, canton, parroquia.

e Unicodigo del Establecimiento de Salud.

e Gestantes segun grupo prioritario por Establecimiento de Salud del
Primer Nivel de Atencion.

Esta informacion provendra, de manera oficial, de la Direccion Nacional de
Estadistica y Analisis de la Informacion del Sistema Nacional Salud o quien
lidere el proceso.

2. La DNASN o la instancia que lidere el control del estado nutricional del yodo,
elaborara un cronograma en base al disefio de muestra establecido,
considerando principalmente la capacidad operativa de la dependencia
encargada del analisis de yodo del INSPI-LIP. El mismo sera remitido a cada
Coordinacion Zonal, conjuntamente con el listado de Establecimientos de
Salud seleccionados y la poblacion de gestantes objetivo, para la toma de
muestras de orina con copia al INSPI-LIP.

3. En base al listado enviado, cada Coordinacion Zonal de Salud proporcionara
los insumos para la recoleccidon de las muestras (frasco recolector y tubos de
ensayo con tapa) que contienen una sustancia conservante acorde al método
de determinacién de yodo en orina a utilizarse, asi como, cajas térmicas para
su transporte.

4. A nivel de cada Distrito de Salud segun corresponda, los profesionales de los
Establecimientos del Ministerio de Salud, identificaran y coordinaran con las
gestantes seleccionadas, la recoleccion de la muestra de orina respectiva. En
los dias previos a los programados para la recoleccion de la muestra, se
debera socializar el documento de consentimiento informado, segun el formato
que consta en el Anexo 6 (consentimiento informado), en el que la gestante, a
través de la respectiva firma, autorizara la recoleccién de la muestra de orina,
previo a la toma y analisis de la misma. Se mantendra una reunién con las
gestantes para explicar y atender consultas sobre el procedimiento a realizarse
y que consta en el consentimiento informado. El personal del Establecimiento
de Salud, validara los datos de las gestantes en la pagina web del Registro
Civil, previamente a la recoleccion de la muestra, con la finalidad de garantizar
que la informacion proporcionada esté correcta.

5. En esta misma reunién o de forma individual, se verificara la informacion de las
gestantes seleccionadas, que pertenecen al Establecimiento de Salud,
verificando sus nombres y apellidos completos, numeros de cédula de
ciudadania y fechas de nacimiento.

6. El personal de salud asignado, proporcionara un frasco recolector, un tubo de
ensayo y guantes de latex a cada gestante, para que recolecte la muestra de
orina, que debera contener entre 5 a 8 ml de orina en el tubo de acuerdo a las
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indicaciones proporcionadas, evitando llenarlo completamente y asegurandose
de taparlo herméticamente (para evitar que haya pérdida de liquido durante el
envio).

7. Las muestras recolectadas seran rotuladas conforme al Anexo 7 (etiqueta de
muestra de orina), registrando todos los campos solicitados en la etiqueta; esto
es: nombres y apellidos completos de la gestante, numero de cédula de
ciudadania, unicédigo del Establecimiento de Salud, fecha de la toma de
muestra y el nombre del técnico o profesional de salud responsable del
muestreo.

8. Se elaborara un listado de las gestantes a quienes se les recolectd la muestra
de orina segun el formato que consta en el Anexo 9 (resultados en gestantes
de la determinacion de concentraciones de yodo en orina y sal de consumo en
hogar). Posteriormente, se registraran los datos levantados en campo, en la
aplicacion web; la cual se actualizara y adaptara de acuerdo con las
necesidades que se presenten, su descripcion se detalla en el Anexo 10
(aplicacién web).

9. Dentro de las siguientes 72 horas, las muestras, debidamente rotuladas, se
embalaran en cadena de frio (entre 2 y 8 grados centigrados) y se remitiran por
cada Coordinacién Zonal o por Distrito de Salud a la dependencia encargada
del andlisis de yodo del INSPI-LIP; al mismo tiempo, con el registro de entrega
recepcion de muestras por Establecimiento de Salud dispuesto por el INSPI-
LIP, en el que se registrara la cantidad de muestras de orina enviadas por cada
Coordinacion Zonal o Distrito de Salud, segun el formato del Anexo 12 (registro
de entrega recepcion de muestras por Establecimiento de Salud). Finalmente,
se formalizara el envio mediante un memorando, el que se remitira segun
organo regular, con copia a la DNASN, o la instancia que lidere el control del
estado nutricional del yodo, segun el formato del Anexo 14 (formato de
memorando para envio de muestras al laboratorio).

10. El laboratorio encargado del analisis de yodo del INSPI-LIP, analizara las
muestras segun el método establecido y registrara los resultados en la
herramienta informatica, en un término no mayor a 45 dias contados a partir de
la recepcion de las muestras.

11. La DNASN o quien lidere el control del estado nutricional del yodo con el apoyo
del Centro de Investigacion en Epidemiologia, Geomatica, Bioestadistica y
Bioinformatica (EpiSIG) del INSPI-LIP, analizaran los resultados obtenidos.

7.2.10 Monitoreo del consumo de sal yodada en el hogar, de nifios y niiias
escolares

De forma simultanea al muestreo de yoduria, se realizara el muestreo de sal yodada
de consumo en el hogar. Para lo cual se seguira el siguiente procedimiento:

1. A nivel de cada Coordinacion Zonal o Distrito de Salud, segun corresponda, el
profesional de salud responsable del Establecimiento de Salud, conjuntamente
con el responsable distrital de nutricion, coordinaran, a nivel de territorio con
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cada Establecimiento Educativo y los nifios y nifias participantes seleccionados
en la muestra de orina, la solicitud de la muestra de sal del hogar.

2. El personal del Establecimiento de Salud validara los datos de los nifios y nifias
en la pagina web del Registro Civil, previamente a la recoleccion de la muestra,
con la finalidad de garantizar que la informacioén proporcionada es correcta.

3. Enlos dias previos a lo programado para la recoleccion de las muestras de sal
de consumo en el hogar, se solicitara a los nifios y nifias seleccionados traer
de sus casas al menos 10 cucharadas de sal colmadas (equivalentes a 50
gramos como minimo), que estén consumiendo en su hogar. Se entregara la
reposicion de una funda de sal nueva, a cambio de la muestra entregada en su
funda original, lo cual sera gestionado por el Ministerio de Salud Publica. La
muestra debera llevarse en el envase original del producto, en el caso de que
se disponga del mismo. Si se presenta el caso de hermanos o familiares que
vivan en la misma casa, se solicitara una sola muestra por hogar. Las muestras
de sal de consumo en el hogar seran debidamente rotuladas, segun la etiqueta
que consta en el Anexo 15 (etiqueta para muestras de sal de consumo en
hogar), registrando todos los campos solicitados en la etiqueta; esto es,
nombres y apellidos completos del nifio o nifia, numero de cédula de
ciudadania, codigo del Establecimiento Educativo, fecha de la toma de
muestra, nombre del técnico o profesional de salud responsable de la
recoleccion de la muestra y los datos de la muestra de sal de hogar (fabricante,
marca, lote, fecha de elaboracion y fecha de vencimiento), entregada por el
nifio o nifia. Los datos de la muestra de sal del hogar seran proporcionados por
el representante legal del nifio o nifia. Sin embargo, si no se dispusiera de los
mismos, se registrara en la etiqueta “dato no disponible”.

4. Se elaborara un listado de los nifios a quienes se les recolectd la muestra de
sal de consumo en el hogar, segun el formato que consta en el Anexo 8
(resultados en nifios y nifas de la determinacion de concentraciones de yodo
en orina y sal de consumo en hogar). Posteriormente, estos datos levantados
en campo, se deberan registrar en la aplicacion web; la cual se actualizara y
adaptara de acuerdo a las necesidades que se presenten, su descripcion se
detalla en el Anexo 10 (aplicacién web).

5. Las muestras debidamente rotuladas se embalaran a temperatura ambiente y
se remitiran dentro de las siguientes 72 horas a la dependencia encargada del
analisis de yodo del INSPI-LIP, conjuntamente con el registro de entrega
recepcion de muestras dispuesto por el INSPI-LIP; en donde se registrara la
cantidad de muestras de sal de consumo en hogar enviadas por cada
Establecimiento Educativo, segun el formato del Anexo 11 (registro de entrega
recepcion de muestras por establecimiento educativo).

6. Finalmente, se formalizara el envio mediante un memorando que se remitira
segun érgano regular, con copia a la DNASN o la instancia que lidere el control
del estado nutricional del yodo segun el formato del Anexo 13 (formato de
memorando para envio de muestras al laboratorio).
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7. El laboratorio encargado del analisis de yodo del INSPI-LIP, analizara las

muestras segun el método establecido y registrara los resultados en la
aplicacion web en un plazo no mayor a 45 dias contados a partir de la
recepcion de las muestras.

La DNASN o la instancia que lidere el control del estado nutricional del yodo,
con el apoyo del EpiSIG del INSPI-LIP, analizara los resultados obtenidos, con
el fin de determinar las acciones de intervencion. Posterior al analisis de las
muestras enviadas, tanto de orina como de sal para dicho estudio; el INSPI-LIP
procedera con el proceso de eliminacion de las mismas de acuerdo a sus
protocolos institucionales de gestion y manejo de desechos.

7.2.11 Monitoreo del consumo de sal yodada en el hogar, de gestantes

De forma simultanea al muestreo de yoduria, se realizara el muestreo de sal yodada
en hogares de las gestantes. Para lo cual se seguira el siguiente procedimiento:

1.

A nivel de cada Distrito de Salud o Coordinacion Zonal, segun corresponda, el
profesional de salud responsable del Establecimiento de Salud conjuntamente
con el técnico distrital de nutricion, realizara la solicitud de la muestra de sal de
hogar a las gestantes seleccionadas para la toma de muestra de yoduria en
orina, para lo cual se aprovechara los controles mensuales para generar la
socializacion y pedido de participacion en este estudio.

El personal del Establecimiento de Salud del primer nivel de atencion validara
los datos de las gestantes en la pagina web del Registro Civil previamente a la
recoleccion de la muestra, con la finalidad de garantizar que la informacién
proporcionada esté correcta.

En la reunion previa a lo programado para la recoleccion de las muestras de
sal de consumo en el hogar, se solicitara a las gestantes seleccionadas traer
de sus casas al menos 10 cucharadas de sal colmadas (equivalentes a 50
gramos como minimo) que estén consumiendo en su hogar. Se entregara la
reposicion de una funda de sal nueva a cambio de la muestra entregada en su
funda original, lo cual sera gestionado por el Ministerio de Salud Publica. La
muestra debera llevarse en el envase original del producto, en el caso de que
se disponga del mismo. Las muestras de sal de consumo en el hogar seran
debidamente rotuladas, segun la etiqueta que consta en el Anexo 16 (etiqueta
para muestras de sal de consumo en hogar), registrando todos los campos
solicitados en la etiqueta; esto es, nombres y apellidos completos de la
gestante, numero de cédula de ciudadania, unicodigo del Establecimiento de
Salud, fecha de la toma de muestra, nombre del técnico responsable de la
recoleccién de la muestra y los datos de la muestra de sal del hogar
(fabricante, marca, lote, fecha de elaboracion y fecha de vencimiento). Sin
embargo, si no se dispusiera de los mismos, se registrara en la etiqueta “dato
no disponible”.

Se elaborara un listado de las gestantes que proporcionaron la muestra de sal
de consumo en el hogar, segun el formato que consta en el Anexo 9
(resultados en gestantes de la determinacion de concentraciones de yodo en
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orina y sal de consumo en hogar). Posteriormente, estos datos levantados en
campo, se deberan registrar en la aplicacion web; la cual se actualizara y
adaptara de acuerdo a las necesidades que se presenten, su descripcion se
detalla en el Anexo 10 (aplicacion web).

5. Las muestras debidamente rotuladas se embalaran a temperatura ambiente y
se remitiran dentro de las siguientes 72 horas a la dependencia encargada del
analisis de yodo del INSPI-LIP, conjuntamente con el registro de entrega
recepcion de muestras dispuesto por el INSPI-LIP; en donde se registrara la
cantidad de muestras de sal de consumo en hogar enviadas por cada
Establecimiento de Salud, segun el formato del Anexo 12 (registro de entrega
recepcion de muestras por establecimiento de salud).

6. Finalmente, se formalizara el envio mediante un memorando que se remitira
segun drgano regular, con copia a la DNASN o la instancia que lidere el control
del estado nutricional del yodo segun el formato del Anexo 14 (formato de
memorando para envio de muestras al laboratorio).

7. El laboratorio encargado del analisis de yodo del Instituto Nacional de INSPI-
LIP, analizara las muestras segun el método establecido y registrara los
resultados en la aplicacién web en un plazo no mayor a 45 dias contados a
partir de la recepcidn de las muestras.

8. La DNASN o la instancia que lidere el control del estado nutricional del yodo,
con el apoyo del EpiSIG del INSPI-LIP, analizara los resultados obtenidos, con
el fin de determinar las acciones de intervencién. Posterior al analisis de las
muestras enviadas, tanto de orina como de sal para dicho estudio; el INSPI-LIP
procedera con el proceso de eliminacion de las mismas de acuerdo a sus
protocolos institucionales de gestién y manejo de desechos.

7.2.12 Gestion de resultados y emision de reportes nacionales e
internacionales

Los indicadores de proceso reflejan el monitoreo del contenido de yodo en la sal de
produccion, controles de la sal de consumo humano importada y la sal de consumo en
los hogares; dichos indicadores permiten evaluar el impacto de los efectos de la
yodacién de sal en la poblacion y seran evaluados por parte del Ministerio de Salud
Publica y la ARCSA.

La mediana de yodo en la orina es el indicador principal que se utilizara para evaluar el
nivel de yodo en una poblacién. Los indicadores de sostenibilidad permiten evaluar si la
deficiencia de yodo ha sido controlada con éxito y juzgar si el logro puede sostenerse y
mantenerse durante las proximas décadas.(9) Para lo cual se considerara los
indicadores de evaluacion y de control, detallados en la Tabla 3: Esquemas de
procesos y monitoreo del estado nutricional del Yodo.

La Direccion Nacional de Alimentacién Saludable y Nutricion o quien lidere el Control
del Estado Nutricional del Yodo y los Desoérdenes por Deficiencia de Yodo, elaborara
un informe anual que contenga los resultados de los procesos de vigilancia sanitaria,
con los reportes del ARCSA. El cual también contara, con la informacion proveniente
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de la Direccion Nacional de Estadisticas y Analisis de la Informacion del Sistema
Nacional de Salud, referente a patologias tiroideas en menores de 11 afos con
desagregacion por género y de hipotiroidismo neonatal.

Para analizar la informacion descrita en el informe elaborado por la DNASN o por quien
lidere el control del estado nutricional del yodo, se socializara a la ARCSA; con quienes
se consensuara las decisiones pertinentes.

Se decidira, con las instancias participantes, con base a los hallazgos obtenidos, la
recomendacion de modificar o mantener la normativa referente a la yodacion de la sal
u otras que sean necesarias.

El informe con los resultados de la vigilancia epidemiolégica, obtenidos a partir del
muestreo nacional que se realizara cada 5 afos, sera desarrollado de manera conjunta
por la DNASN o por quien lidere el control del estado nutricional del yodo y el INSPI-
LIP; el cual sera difundido por medio de la pagina web institucional, para conocimiento
de la ciudadania, y se garantizara el acceso permanente al mismo y a los datos de
origen, los cuales podran ser solicitados por universidades u otros equipos de
investigacién y se los entregara una vez cumplan la normativa legal vigente, asi
también sera reportado a la Red Global de lodo — Consejo Internacional para el Control
de los Desérdenes por Deficiencia de Yodo; como instancia internacional, con el fin de
visualizar el cumplimiento de las recomendaciones expuestas en cuanto a la Vigilancia
Epidemioldgica de los DDY.
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8 Abreviaturas

ARCSA.- Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez.

DDY.- Desodrdenes por Deficiencia de Yodo.
DNASN.- Direccién Nacional de Alimentacién Saludable y Nutricion.

EpiSIG.- Centro de Investigacion de Epidemiologia, Geomatica, Bioestadistica y
Bioinformatica.

IGN-ICCIDD.- Red Global de Yodo — Consejo Internacional para el Control de los Desérdenes
por Deficiencia de Yodo.

INSPI-LIP.- Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica (INSPI) Doctor Leopoldo
lzquieta Pérez.

OMS.- Organizacion Mundial de la Salud.
OPS.- Organizacion Panamericana de la Salud.
PPM.- Partes por Millén.

TDI.- Trastornos por Deficiencia de Yodo.

UNICEF. - Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia.
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Anexo 4: Consentimiento informado

Consentimiento informado para padres de niios y nifias que participaran en la
toma de muestras de orina para la determinacion de concentracion de yodo.

1. Nombre de la instancia responsable del estudio:

2. Nombre del Establecimiento de Salud a cargo de la toma de muestras:

3. Introduccion: el Ministerio de Salud Publica lleva a cabo el Programa de Control
de los Desordenes por Deficiencia de Yodo, con la finalidad de prevenir y
controlar estos desordenes en la poblacién ecuatoriana. Como parte de este
programa se realiza la vigilancia epidemiolégica que consiste en la toma de
muestra de orina en escolares para la determinacién de la concentracién de
yodo.

En este documento le explicaremos, en qué consiste la toma de muestra para
determinacion de concentracion de yodo en orina y lo que se le hara a su nifia o
nifio, para que usted decida voluntariamente, si desea 0 no que su nifio nifa
participe. Puede usted libremente hacer todas las preguntas y aclaraciones que
crea conveniente a la persona que le explica este documento.

4. Objetivo de la toma de muestra: el objetivo de la toma de muestra de orina es
determinar en dicha muestra la concentracion de yodo en escolares de 5 a 11
anos, y asi lograr prevenir desdrdenes por deficiencia de yodo en la poblacion
ecuatoriana.

5. El propésito del consentimiento es que: usted conozca, la forma como se va a
realizar la toma de muestra y la razén de por qué su nifio o nifa fue
seleccionado, para que tenga la informacion de como se va a realizar la toma de
muestra de orina antes de aceptar la participaciéon de su nifio o nifia. Dicho
estudio, servira como parte de la vigilancia epidemiolégica para prevenir los
desordenes por deficiencia de yodo.

6. Como se realiza la toma de muestra: se tomara la muestra de orina en un
numero representativo de nifios y nifias a nivel nacional, seleccionados mediante
un disefio muestral. La toma de muestra de orina del nifio o nifa se realizara de
la siguiente manera:

- El personal de salud asignado proporcionara un frasco recolector a cada
estudiante para que recolecte la muestra de orina segun las indicaciones
que se proporcione, una vez recogida la muestra se entregara al personal
responsable, quien utilizando guantes de latex colocara entre 5 a 8 ml de
la muestra de orina recolectada en el tubo de ensayo, evitando llenarlo
completamente y asegurandose de taparlo herméticamente (para evitar
que haya pérdida de liquido durante el envio).

47



Lunes 15 de mayo de 2023 Registro Oficial N° 310

7.

- El personal de salud remitira el tubo de ensayo con la muestra de orina al
laboratorio del Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica
(INSPI) Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, para su analisis respectivo.

Posibles riesgos: el procedimiento para la toma de muestra de orina sera
realizada por cada nifio o nifia y luego entregada al personal del Ministerio de
Salud Publica, capacitados para esta actividad. Se aplicaran todas las técnicas
para proteger la salud de su nifio o nifia. Por ello este procedimiento es seguro y
no representa ningun riesgo para la salud de su nifio o nifa.

Beneficios: los resultados de la determinacion de concentracion de yodo en
orina permitiran conocer el contenido de yodo en la poblacion escolar y en
funcion de los resultados emprender las acciones correspondientes para prevenir
los desordenes por deficiencia de yodo.

Confidencialidad de la informacién: el nombre de su nifio o nifia y todos los
datos recolectados se mantendran en estricta reserva y no seran conocidos mas
que por el personal de salud que intervienen en este proceso.

10. Costo y compensacion: la participacion en este estudio no tendra ningun costo

11.

para usted, ni tampoco se contempla un pago por su participacion.

Derecho a decidir no participar en la toma de muestra: usted decide
voluntariamente si desea que su nifio o nifa participe o no en la toma de muestra
de orina. En caso de elegir que su nifio o nifia no sea parte del estudio, puede
informarlo al personal a cargo del proceso en el momento que usted lo decida,
esto no afectara la relacion con el equipo de salud vinculado con el estudio, de
haber procedido con la recoleccion de la muestra de orina, se desechara la
misma.

12.Personas para contactar: si usted tuviera alguna duda o pregunta sobre el

procedimiento a realizar, puede contactar con el personal de Promocion, Salud
Intercultural e Inclusion a nivel de cada Distrito de Salud a la que usted
pertenece.

En Planta Central del Ministerio de Salud puede comunicarse al teléfono 023
814400 Extension 2218.

He leido y entendido la explicacion de este consentimiento. Doy mi autorizacion
voluntaria para que mi nifo o nifa participe en la toma de muestras de orina para la
determinacion de concentracion de yodo.

Nombre completo del nifio 0 NIRA: ...

Nombre completo del padre /madre o representante legal del nifio o nifa:
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Anexo 5: Asentimiento informado

Asentimiento informado para nifios y nifias que participaran en la toma de
muestras de orina para la determinaciéon de concentracion de yodo.

1. Nombre de la instancia responsable del estudio:

2. Nombre del Establecimiento de Salud a cargo de la toma de muestras:

3. Introduccion: el Ministerio de Salud Publica lleva a cabo el Programa de Control
de los Desordenes por Deficiencia de Yodo, con la finalidad de prevenir y
controlar estos desérdenes en la poblacion ecuatoriana. Como parte de este
programa se realiza la vigilancia epidemioldgica que consiste en la toma de
muestra de orina en escolares para la determinacion de la concentracion de
yodo.

En este documento le explicaremos en qué consiste la toma de muestra para
determinacion de concentracion de yodo en orina y lo que se le hara a usted,
para que decida voluntariamente, si desea o no participar. Puede usted
libremente hacer todas las preguntas y aclaraciones que crea conveniente a la
persona que le explica este documento.

4. Objetivo de la toma de muestra: el objetivo de la toma de muestra de orina es
determinar en dicha muestra la concentracién de yodo en escolares de 5 a 11
afos, y asi lograr prevenir desordenes por deficiencia de yodo en la poblacion
ecuatoriana.

5. El propésito del consentimiento es que: usted conozca, la forma como se le
va a realizar la toma de muestra y la razén de por qué fue seleccionado, para que
tenga la informacion de como se va a realizar la toma de muestra de orina antes
de aceptar su participacion.

6. Como se realiza la toma de muestra: se tomara la muestra de orina en un
numero representativo de nifos y nifias a nivel nacional, seleccionados mediante
un disefio muestral. La toma de muestra de orina se realizara de la siguiente
manera:

- El personal de salud asignado proporcionara un frasco recolector a cada
estudiante para que recolecte la muestra de orina segun las indicaciones
que se proporcione, una vez recogida la muestra le entregara al personal
responsable, quien utilizando guantes de latex colocara entre 5 a 8 ml de
la muestra de orina recolectada en el tubo de ensayo, evitando llenarlo
completamente y asegurandose de taparlo herméticamente (para evitar
que haya pérdida de liquido durante el envio).

- El personal de salud remitira el tubo de ensayo con la muestra de orina al
laboratorio del Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica
(INSPI) Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, para su analisis respectivo.
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7. Posibles riesgos: el procedimiento para la toma de muestra de orina sera
realizada por cada nifio 0 nifia y luego entregada al personal del Ministerio de
Salud Publica, capacitados para esta actividad. Se aplicaran todas las técnicas
para proteger su salud. Por ello este procedimiento es seguro y no representa
ningun riesgo para su salud.

8. Beneficios: los resultados de la determinacion de concentracion de yodo en
orina permitiran conocer el contenido de yodo en la poblacién escolar y en
funcién de los resultados emprender las acciones correspondientes para prevenir
los desordenes por deficiencia de yodo.

9. Confidencialidad de la informacion: su nombre y todos los datos recolectados
se mantendran en estricta reserva y no seran conocidos mas que por el personal
de salud que intervienen en este proceso.

10. Costo y compensacion: la participacion en este estudio no tendra ningun costo
para usted, ni tampoco se contempla un pago por su participacion.

11.Derecho a decidir no participar en la toma de muestra: usted decide
voluntariamente si desea participar 0 no en la toma de muestra de orina. En caso
de elegir no ser parte del estudio, puede informarlo al personal a cargo del
proceso en el momento que usted lo decida, esto no afectara la relacion con el
equipo de salud vinculado con el estudio, de haber procedido con la recoleccion
de la muestra de orina, se desechara la misma.

12.Personas para contactar: si usted tuviera alguna duda o pregunta sobre el
procedimiento a realizar, puede contactar con el personal de Promocion, Salud
Intercultural e Inclusion a nivel de cada Distrito de Salud a la que usted
pertenece.

En Planta Central del Ministerio de Salud puede comunicarse al teléfono 023
814400 Extension 2218.

He leido y entendido la explicacion de este asentimiento para participar en la toma de
muestras de orina para la determinacion de concentracion de yodo.

Nombre completo del Nifio 0 NIAA: ..o e

Nombre completo de la persona que explicd el
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Anexo 6: Consentimiento informado

Consentimiento informado para gestantes que participaran en la toma de muestras
de orina para la determinacién de concentracion de yodo.

1. Nombre de la instancia responsable del estudio:

2. Nombre del Establecimiento de Salud a cargo de la toma de muestras:

3. Introduccion: el Ministerio de Salud Publica lleva a cabo el Control del estado
nutricional del yodo y de los Desdrdenes por Deficiencia de Yodo, con la finalidad
de prevenir y controlar estos desordenes en la poblacién ecuatoriana. Como
parte de este programa se realiza la vigilancia epidemioldgica que consiste en la
toma de muestra de orina en gestantes para la determinacion de la concentracion
de yodo.

En este documento le explicaremos en qué consiste la toma de muestra para
determinacion de concentracion de yodo en orina y lo que se le hara para que
usted decida voluntariamente, si desea o no participar. Puede usted libremente
hacer todas las preguntas y aclaraciones que crea conveniente a la persona que
le explica este documento.

4. Objetivo de la toma de muestra: el objetivo de la toma de muestra de orina es
determinar en dicha muestra la concentracion de yodo en gestantes y asi lograr
prevenir desordenes por deficiencia de yodo en la poblacién ecuatoriana.

5. El propésito del consentimiento es que: usted conozca, la forma como se va a
realizar la toma de muestra y la razon de porque usted fue seleccionada, para
que tenga la informacion de como se va a realizar la toma de muestra de orina
antes de aceptar su participacion.

6. Como se realiza la toma de muestra: se tomara la muestra de orina en un
numero representativo de gestantes a nivel nacional, seleccionados mediante un
disefio muestral. La toma de muestra de orina se realizara de la siguiente
manera:

- Se le proporcionara por parte del personal de salud del Establecimiento
de Salud en el cual usted se atiende, un frasco recolector y un tubo de
ensayo que se le entregara junto con guantes de latex, para que usted
proceda a la recoleccién de orina, conforme las indicaciones que se le
proporcionen.

- Posteriormente, entregara la muestra recolectada al personal de salud a
cargo del proceso.

- El personal de salud remitira el tubo de ensayo con la muestra de orina al
laboratorio del Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica
(INSPI) Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, para su analisis respectivo.
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7. Posibles riesgos: el procedimiento para la toma de muestra sera realizada por
cada gestante y luego entregada al personal del Ministerio de Salud Publica,
capacitados para esta actividad y que aplicaran todas las técnicas para proteger
su salud. Por ello, este procedimiento es seguro y no representa ningun riesgo
para su salud.

8. Beneficios: los resultados de la determinacién de concentracion de yodo en
orina permitiran conocer el contenido de yodo en la poblacidén de gestantes y en
funcion de los resultados emprender las acciones correspondientes para prevenir
los desordenes por deficiencia de yodo.

9. Confidencialidad de la informacién: su nombre y todos los datos recolectados
se mantendran en estricta reserva y no seran conocidos mas que por el personal
de salud que intervienen en este proceso.

10. Costo y compensacion: la participacion en este estudio no tendra ningun costo
para usted, ni tampoco se contempla un pago por su participacion.

11. Derecho a decidir no participar en la toma de muestra: usted decide
voluntariamente si desea participar o no en la toma de muestra de orina. En caso
de elegir no ser parte del estudio, puede informarlo al personal a cargo del
proceso en el momento que usted lo decida, esto no afectara la relacion con el
equipo de salud vinculado con el estudio, de haber procedido con la recoleccion
de la muestra de orina, se desechara la misma.

12.Personas para contactar: si usted tuviera alguna duda o pregunta sobre el
procedimiento a realizar, puede contactar con el personal de Promocioén, Salud
Intercultural e Inclusion a nivel de cada Distrito de Salud a la que usted
pertenece.

En Planta Central del Ministerio de Salud puede comunicarse al teléfono 023
814400 Extension 2218.

He leido y entendido la explicacion de este consentimiento para participar en la toma de
muestras de orina para la determinacion de concentracion de yodo.

Nombre completo de la gestante: ..o
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Anexo 7: Etiqueta de muestra de orina para nifios, nifias y gestantes.

Etiqueta de muestra de orina
1. Nombres y apellidos del nifio o nifa:
3. Cdédigo
2. N° de cédula: AMIE:
5.fecha
4. Responsable del muestreo: muestreo:

Etiqueta de muestra de orina

1. Nombres y apellidos de la gestante:

2. N° de cédula:

3. Unicddigo

4. Responsable del muestreo:

5.fecha
muestreo:

Esta etiqueta debera tener el tamafno adecuado para el tubo de ensayo con los
datos informativos de los nifios, nifias y gestantes, se debera imprimir previamente.
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Anexo 10: El Centro de Investigacion EpiSIG del INSPI-LIP ha disefiado una
aplicacion Web de uso amigable para los usuarios.

Esta aplicacién, tiene el propdsito de apoyar en la captura de los datos del
muestreo que se realiza dentro de la vigilancia epidemiolégica del Programa de
Control de los Desérdenes por Deficiencia de Yodo, la cual permite:

e Rastrear las muestras enviadas,
e Minimizar los errores de captura de datos, y

e Facilitar el analisis de la informacion.

La aplicacion esta albergada en los servidores del INSPI de Guayaquil y de Quito
y se accede a la misma a través de Internet utilizando, de preferencia, el
navegador Mozilla (también funciona con Chrome). La aplicacion utiliza una base
de datos estructurada en PostgreSQL y esta desarrollada en la plataforma Java
EE 7.

El flujo general del ingreso de datos ha sido planeado de la siguiente forma:

( R 4 N - . N

El laboratorio

Cada zona ingresa El INSPI-LIP encargado de los

los datos de 8 introduce la fecha analisis de yodo en

escuelas v alumnos de recepcion de el INSPI-LIP ingresa

de los cu: les se muestra y los resultados de

envia muestras opcionalmente cantidad de yodoy

observaciones opcionalmente

observaciones

- La aplicacion requiere que se otorguen claves de Usuario y Contrasefia a
los responsables de digitar los datos, a peticion del responsable del
Programa en el Ministerito de Salud Publica.

- Para minimizar los errores de captura de campos de texto, se debe utilizar
en lo posible cédigos unicos.

- Para los establecimientos educativos, el Ministerio de Educacion
proporciona el Codigo AMIE (Archivo maestro de instituciones
educativas).

- Para los alumnos, la cédula permite comprobar los datos de nombre,
apellidos y fecha de nacimiento consultando por separado la base del
Registro Civil (esta comprobacion se podria automatizar en futuras
actualizaciones de la aplicacion).
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- El esquema de uso de la interfaz desarrollada, se presenta en la siguiente
figura.

‘ MSP | Aplicackin Para £l Ingreso De Datos De Muestreo MSP-INSPL 2016-2017

: »
ﬂ - i
T
* Codigo AMIE: Nombre de la Escuela:

* Provincia: Zona: Cantén:

1 * Otro AME: Provincia: Parroquia:
T ——
P ried .
| ey

Nombres ¢

[ e
024400065 Eeb Emiio Mania Teran 0504767204 Miranda Villacis Britany Necol @ Q
024400065 [Eeb Emilio Mana Teran 0504615774 Oz Lioacana Dawid Israel @ Q
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- Ingresar datos
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Firarpon ia SR o
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Congo 65 W g e
* 2o * Detot i Proyecto oo Excuns: [
atn = o Dgtadorty Vartesegrs Ve e i Sesara o 20041
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Hors: 10282 Cankin
Oumervciones: e Pimogas: ftny
1 Opcnes wio
| S | roeael
) it i @& senticado ror: i
o 5 Codta e
- —
[y i s R Lose Era agety (Y Apeiudos: Pe——
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[ Samutch Rt 09 W seraRo ke @ Fechado acimento: 2000 varzo -4 iy
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EER Fic 1000 CF BUS N L) Guaraar cameios
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= o & B 2% 7 3 B % 3 Eatedode Moestra segin WS
[ SN TR Wi et Gwcaboncy loguieuns @ i 20161210 ingresags uls
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et Saf de Hogar
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by i ‘
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Los elementos principales que se pueden encontrar en las diferentes ventanas de la
aplicacion, se ilustran en la siguiente figura:

MSP | Aplicacion Para El Ingreso Da Datos De Muestreo MSP-INSPL, 2016-2017

| 217012 | dewasapaz inspi gob.c | C28 - INGPL Plataforma EpiSLG | C79 Instituto Neconal de Investigacon en Sakud Pibica -, eopodo Lzouieta Pérez |

Mend Qe g0 4= (arrar Sesidn
(e registros
datos  ingresar
*Codigo AME Nombre de la Escuela:
02H00065 X
* Provincia: Tona: Canton: Detalle de los
| datos a ingresar
* Otro AMIE: Provincia: Parroquia:
’_IW Pasar a a
siguiente seccidn
AMIE & Escuela & Cédula & Apellidos ¥ Nombres ¥
Opciones
Escuela De Educacion .
01HO0001 Basa Pt s Ry 9999999099 Dalo Dos Dato Dos Dplqones parla Vero
— Editar los registros
17H02061 Tapi 9999999999 Dato Uno DatoUno prewamente Ingresadus

T

Resumen d los registros ya ingresados
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Anexo 11: Registro de entrega recepcion de muestras por Establecimiento

Educativo

Registro de entrega — recepcion de Muestras por Establecimiento Educativo

Nombre del Establecimiento
Educativo

Codigo AMIE:

Coordinacién Zonal:

Provincia: Canton:

Distrito de Salud:

Numero de muestras

programadas:
Muestras Muestras

Tipo de muestra: enviadas recibidas Observaciones
(MSP) (INSPI-LIP)

Sal

Orina

Envio (MSP) Recepcion (INSPI-LIP)
Nombre: Nombre:

Cédula Ne: Cédula N°:
Fecha/hora: Fecha/hora:

Firma: Firma:
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Anexo 12: Registro de entrega recepcion de muestras por Establecimiento de Salud

Registro de entrega — recepcion de Muestras por Establecimiento de Salud

Nombre del Establecimiento
de Salud:

Unicddigo:

Coordinacién Zonal:

Provincia: Canton:

Distrito de Salud:

Numero de muestras

programadas:
Muestras Muestras

Tipo de muestra: enviadas recibidas Observaciones
(MSP) (INSPI-LIP)

Sal

Orina

Envio (MSP) Recepcion (INSPI-LIP)

Nombre: Nombre:

Cédula N°: Cédula N°:

Fecha/hora: Fecha/hora:

Firma: Firma:
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Anexo 13: Formato de memorando para envio de muestras al laboratorio

Memorando Nro. MSP-CZX-20XX-XXX

PARA:
Coordinador Zonal 9- INSPI-LIP

Quito, D.M.......covee.

ASUNTO: Envio de muestras tomadas en la Coordinacion Zonal... dentro del Control del estado

nutricional del yodo y los desordenes por deficiencia de yodo

De mi consideracion:

En cumplimiento del cronograma de toma de muestras en escolares para la determinacion de
concentracion de yodo en orina y de muestras de sal de consumo en hogar en el marco del Control
del Estado Nutricional del Yodo y los Desordenes por Deficiencia de Yodo, se informa que las
muestras han sido enviadas al laboratorio encargado del analisis de yodo del INSPI en la ciudad de

Quito el dia...... para su respectivo analisis.

Las muestras corresponden al siguiente detalle:

Zona

Nombre y nimero de | Cddigp AMIE  del | Cantidad de muestras de
distrito establecimiento orina de escolares
educativo enviadas

Cantidad de muestras de
sal de consumo en hogar
de escolares enviadas

Adicionalmente, se informa que los datos del muestreo realizado han

sido registrados en el

aplicativo informatico para el Control del Estado Nutricional del Yodo y los Desérdenes por

Deficiencia de Yodo.

Atentamente,

COORDINADOR ZONAL - SALUD
Copia:

Direccidn Nacional de Alimentacion Saludable y Nutricion.
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Anexo 14: Formato de memorando para envio de muestras al laboratorio

Memorando Nro. MSP-CZX-20XX-XXX

PARA:
Coordinador Zonal 9- INSPI-LIP

Quito, D.M.,..............

ASUNTO: Envio de muestras tomadas en la Coordinacion Zonal... dentro del Control del estado

nutricional del yodo y los desérdenes por deficiencia de yodo

De mi consideracion:

En cumplimiento del cronograma de toma de muestras en gestantes para la determinacién de
concentracién de yodo en orina y de muestras de sal de consumo en hogar en el marco del Control
del Estado Nutricional del Yodo y los Desérdenes por Deficiencia de Yodo, se informa que las
muestras han sido enviadas al laboratorio encargado del andlisis de yodo del INSPI en la ciudad de

Quito el dia...... para su respectivo andlisis.

Las muestras corresponden al siguiente detalle;

Zona

Nombre y numero de | Unicodigo del | Cantidad de muestras de
distrito establecimiento de |orina  de  gestantes
salud enviadas

Cantidad de muestras de
sal de consumo en hogar
de gestantes enviadas

Adicionalmente, se informa que los datos del muestreo realizado han
aplicativo informatico para el Control del Estado Nutricional del Yodo
Deficiencia de Yodo.

Atentamente,

COORDINADOR ZONAL - SALUD
Copia:

Direccion Nacional de Alimentacion Saludable y Nutricion.
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Anexo 15. Etiqueta de codificacion de muestras de sal de consumo en hogar

para nifios y nifias

Control del estado nutricional del yodo y de los desoérdenes por deficiencia de yodo

Etiqueta de muestras de sal de consumo en hogar

Datos del nifio o niia:

1. Nombre y apellidos completos del
nifio o nifa:

2. N° de cédula o pasaporte:

3. Codigo AMIE de la
institucion educativa:

Datos de la sal de consumo en hogar del nifio o nifa:

4. Marca:
6. Fecha de 7. Fecha de
5. Niimero de lote: elaboracion: vencimiento:
8. Fabricante:
9. Notificacion Sanitaria o Codigo
BPM
10. Fecha del
9. Responsable del muestreo: muestreo:
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Anexo 16. Etiqueta de codificacion de muestras de sal de consumo en hogar

para gestantes

Control del estado nutricional del yodo y de los desérdenes por deficiencia de yodo

Etiqueta de muestras de sal de consumo en hogar

Datos de la gestante

1. Nombre y apellidos completos de
la gestante:

2.N° de cédula o pasaporte:

3. Unicadigo del

establecimiento de salud:

Datos de la sal de consumo en hogar d

e la gestante:

4. Marca:
6. Fecha de 7. Fecha de
5. Nimero de lote: elaboracién: vencimiento:
8. Fabricante:
9. Notificacion Sanitaria o Codigo
BPM
10. Fecha del
9. Responsable del muestreo: muestreo:
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Productos - ARCSA

Nombre Area Cargo Sumilla
Aprobado: Mgs. Maria Viceministerio de Viceministra
Gabriela Aguinaga Gobernanza de la Salud
Romero
Mgs. Andrea Subsecretaria de Subsecretaria
.y Tt: ANDREA CRISTINA
Bersosa Webster Promocién, Salud 11 BERSOSA WEBSTER
Intercultural e Igualdad
Mgs. Andrés Viteri | Subsecretaria de Rectoria | Subsecretario B ADRES ALETANDRO
Garcia del Sistema Nacional de gy TENE GARCIR
Salud
Dra. Yadira Direccion Nacional de Directora
Morejon Teran Alimentacion Saludable y
Nutricion
Dra. Nora Anaya Direccion Nacional de Directora
Luna Politicas, Normatividad y
Validado: Modelamiento de Salud
Mgs. Ivonne Direccion Nacional de Directora
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