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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 fisiolégica es una funcion anormal de la glandula tiroides, como hipotiroidismo y bocio
endémico en todas las edades. Esta deficiencia, es grave en gestantes, fetos, ninos y ninas siendo la causa
mas comun de retardo mental, evitable en todo el mundo. Por esta razon son necesarias laimplementacion de
politicas publicas paraincorporar el yodo en la alimentacion diaria y de esta forma satisfacer las necesidades
fisioldgicas de este nutriente.

Con el objetivo de prevenir enfermedades ocasionadas por déficit de yodo, el Ministerio de Salud Publica,
supervisa, desde 1968, la yodacion 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 idoneos. Ademas, implementa procesos de vigilancia
sanitaria y vigilancia epidemiologica que permiten monitorear el estado nutricional del yodo y verificar el
cumpliendo de los objetivos planteados.

Adicionalmente, el Ministerio de Salud Publica, en articulacion con el Ministerio de Educacién, el Instituto
Nacional de Investigacion en Salud Publica - Doctor Leopoldo Izquieta 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. Franklin Edmundo Encalada Calero
MINISTRO DE SALUD PUBLICA
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1. Introduccion

Elyodo es un oligoelemento que ayuda a la formacion de las hormonas tiroideas, las cuales son primordiales
para el metabolismo celular, el crecimientoy diferenciacién 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 concentracién 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
Desdrdenes 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
ninosy las ninas 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 dudé en desarrollary poner en marcha
estrategias efectivas de fortificacion, gracias a lo cual, esta afectacion es un problema superado en muchas
regiones.(5)Layodacion de la sal para consumo humano es la estrategia mas equitativa, efectivay sostenible
para garantizar una nutricion 6ptima de yodo para todos los grupos poblacionales. En las ultimas décadas,
ha habido un progreso notable hacia la eliminacion de los desérdenes por deficiencia de yodo, como lo
demuestran la disminucién en el bocio y el mejoramiento en el estado nutricional del yodo. (6)

Ecuador sufrio las consecuencias de esta deficiencia, pero a partir de los anos ochenta ha sido pionero en
ejecutar un programa nacional de yodacion 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 Constitucion y en la Ley Organica de Salud, actualiza el Manual de
Control del Estado Nutricional del Yodo y Desdrdenes por Deficiencia de Yodo, acorde al conocimiento
cientifico actual. Para su implementacion coordinara con el Ministerio de Educacion (MINEDUC), la Agencia
Nacional de Regulacion, Controly Vigilancia Sanitaria(ARCSA) - Doctor Leopoldo Izquieta Pérezy 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 epidemioldgica; 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 desérdenes por deficiencia de yodo en la
poblacién ecuatoriana.
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2. Antecedentes y justificacion

Como referente a lo relacionado con el consumo de yodo, se puede mencionar que la poblacion, 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 quitena, 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 situacion cambid, como parte de lairrupcion espanola, en la que se deterioro6 todo el
sistema social de produccién 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 malnutricidon en la poblacion,
siendo este déficit un grave problema de salud en el Ecuador. (8)

A principios del Siglo XX, inicio 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 estimd una prevalencia de bocio en mas del 50% de la poblacidn y de cretinismo entre 1,4y 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 29y 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 inicié 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 conlos que, no solo Ecuador, sino en casi todos los paises afectados por este problema, han podido
tener un conocimiento mas preciso de los desordenes ocasionados por la deficiencia de yodo y la forma de
prevenirlos(8).

Estas investigaciones permitieron tener un amplio conocimiento de los desérdenes por deficiencia de yodo
en poblaciones del sector rural ecuatoriano y monitorear los efectos de la correccidn de esta deficiencia con
eluso de aceite yodado. Losresultados de estaintervencién 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.
Unhitoimportante paraelpaisfuelaoficializaciondelaLey075-CL enelano 1968, que estipulalaobligatoriedad
de que toda sal para consumo humano sea yodada. En el ano 1980 se articul6 de mejor manera la respuesta
frente al problema de los desordenes por deficiencia de yodo, con la contribucién 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
yodacién adecuadade la sal paraconsumo humanoy la promocién de su consumo, demuestran la satisfaccion
de los indicadores internacionales del proceso e impacto de la correccion de la deficiencia de yodo. Los
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 cumplio con la meta de la Cumbre Mundial de la Infancia, y en 1999 una
mision integrada por OPS/0OMS/UNICEF/ICCDI, con la participaciéon de investigadores nacionales, declaro
que “la deficiencia de yodo” esta virtualmente eliminada del pais. En el ano 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 Alimentacion
Saludable y Nutricion, por lo cual se desarrollan acciones coordinadas con la ARCSA - Doctor Leopoldo
Izquieta Pérezy con el apoyo del INSPI-LIP.

Ministerio de Salud Publica 8
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Eneste marcoinstitucionaly procurando lasostenibilidad 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 epidemiolégica, 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.
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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
Supremay en los instrumentos internacionales, en particular la salud. (10)

La citada Constitucion 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. El Estado garantizara este derecho mediante politicas econémicas, sociales,
culturales, educativasyambientales; y elacceso permanente, oportunoy sin exclusion a programas, acciones
y servicios de promocidn 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, precauciony bioética, con enfoque de géneroy 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 normarg, reqularay 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 ninas, ninos 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 gjercicio de las funciones de rectoria en salud, asi como la
responsabilidad de la aplicacion, control y 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. Reqular 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 dmbito de competencia, las normas
sanitarias para el funcionamiento de los locales y establecimientos publicos y privados de atencién 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 regidn 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
disminuiry 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 promocion 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
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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)

ElPlande Desarrollo de Creacionde 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 malnutricion, con énfasis en la
DCI, Meta 6.4.1Reducir 6 puntos porcentuales la Desnutricion Crénica Infantil en menores de 2 afos. (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 crénica infantil en
menores de 2 anos y Reducir en 10 puntos porcentuales la brecha de la tasa de desnutricién cronica infantil
en menores de 2 afios de la poblacién indigena con relacién al promedio nacional. (15)
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&. Objetivos
4.1 0bjetivo General

Establecer los procedimientos para el control del estado nutricional del yodo y de los des6rdenes por
deficiencia de yodo en la poblacién del Ecuador, mediante la vigilanciay control de la yodacion de la sal
para consumo humano, para su ejecucion a nivel nacional.

4.2 Objetivos especificos

Garantizar el consumo de sal fortificada con yodo de produccion nacional, importada y/o donada.
Realizar la vigilancia sanitaria de la sal yodada para consumo humano en el territorio nacional.
Efectuarlavigilancia epidemioldgica del estado nutricional delyodoy los desordenes por deficiencia
de yodo.

® Generar informacion relevante para la toma de decisiones y la emisién 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 Izquieta Pérez".

6. Glosario de términos

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

Control/monitoreo: proceso de recoleccion de datos, aplicacién de metodologias y andlisis de informacion
acerca de un programa, con el proposito 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
poblacion, que puede prevenirse asegurando que la poblacion 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 informacion
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 fluor (F) en forma de fluoruro de sodio (NaF) o de potasio
(KF), en cantidades dentro del rango de 200 a 250 ppm. (13)

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)

Ministerio de Salud Publica ]2
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1. Desarrollo
1.1 Capitulo 1
71.1.1 Generalidades
El control del estado nutricional del yodo incluye los siguientes componentes:

1.) Fortificacion de la sal con yodo.

2.) Vigilancia sanitaria.

3.) Vigilancia epidemiologica.

L.) Gestion de resultadosy emisién de reportes nacionales e internacionales.

El siguiente flujo describe las etapas y actividades a ser realizadas a lo largo de la cadena de
produccion, comercializacion e ingesta de sal yodada:

4 Gesti d rsuladosy enisiondereportes

Fabricas

aesa

Equipo de trabojo

Ancel

s

Publcar enla
pégina web dél
P

llustracion 1. Esquema del control del estado nutricional del yodo y los desdrdenes por deficiencia de yodo
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1.2 Capitulo 2: procedimiento
1.2.1 Fortificacion de la sal con yodo

Con el objeto de asegurar un estado nutricional de yodo 6ptimo en la poblacion y prevenir los
desdrdenes por deficiencia de yodo; las plantas procesadoras, establecimientos importadores,
comercializadoresy distribuidores de sal para consumo humano deberan cumplir con lo establecido
enlalLey No.075-CL y enla Ley Organica 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 sequra y efectiva para la prevencion y control de los desérdenes por
deficiencia de yodo, en poblaciones viviendo en condiciones estables o en situacion de emergencia.(19)

La sal paraconsumo 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 Yodizacion 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 fortificaciény su control deben realizarse con base en las Normas Técnicas:

NTE INEN 56. Sal comun. Muestreo (20).
NTE INEN 57. Sal para consumo humano. Requisitos (21).
NTE INEN 54:2010. Sal para consumo humano. Determinacion de Yodo (22).

1.2.2 Vigilancia sanitaria

La vigilancia sanitaria incluye cuatro componentes principales:
Control interno en fabrica.

Control externo en fabrica.

Control en sitios de expendio y comercializacion.
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
procesosy el producto final de la fortificacion.(23)

El controlinterno incluye tres actividades principales que las plantas deben cumplir:

a.) Aseguramiento de la calidad en larecepcion, almacenamiento y distribucién del compuesto
de yodo.

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

c.) Controlde calidad de lamateria prima(pre-mezcla)y sal fortificadaatravés de laverificacién
del contenido de yodo.
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LaARCSA o quienejerzasus competencias, seraelorganismo 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 o administrativas en conjunto o por separado segun corresponda.

La ARCSA realizaré la verificacion del cumplimiento del monitoreo interno, de manera trimestral, lo
cualdeberaserporlotesconunafrecuenciadiariaporfabrica; requiriendoalas 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 inspeccion en las plantas procesadoras de sal de consumo
humano, asi como el control pos-notificacion 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 Distribucion, Comercializacion, Transporte y Establecimientos de
Alimentacion Colectiva o la que la sustituya.

LaARCSA 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, através de los procedimientos internos
que disponga para el efecto.

La ARCSA realizara la verificacion 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 Direccién Nacional de Alimentacion Saludable y
Nutricion (DNASN), o la instancia delegada como lider del proceso, lo siguiente:
En el mes de enero de cada ano:

1. El listado actualizado de las plantas procesadoras de sal y productos de sal importados sujetos a
control.

2.Elcronogramade control de las plantas procesadoras, que dependera de los resultados del control
interno de la fabrica, que incluird como minimo 1 control trimestral.
La ARCSA cuando corresponda procedera a:

® Imponer 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, dispondra
medidas cautelares o administrativas en conjunto o por separado segun corresponda.

® Presentarinformes trimestrales de ejecucion de las actividades antes detalladas, que incluira
los reportes en el @mbito de sus competencias, adjuntando los resultados segun el formato del
Anexo 2 (resultados de control externo en fabrica).
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1.2.5 Control en sitios de expendio y comercializacion

Constituye la verificacion técnica e inspeccion 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 1y 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, através de los procedimientos internos que disponga para el efecto.

El monitoreo en sitios de expendio y comercializacion 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 expendioy
comercializacion/sal importada) al Ministerio de Salud Publica. Y en caso de corresponder impondra
sancionesyreportaralos procesos sancionatoriosenelambitode sucompetencia, conbaseenlaley
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.

1.2.6 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.
Se realizaran controles adicionales en los siguientes casos:

® Poralerta 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 seqgun 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 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 y dispondra medidas
cautelares o administrativas en conjunto o por separado segun corresponda.

La sal donada, deberd 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 distribuciéon para consumo humano.

1.2.7 Vigilancia epidemioldgica
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

ubicacién de los sitios, el nimero de individuos o muestras por sitioy la frecuencia de larecopilacién
de datos, dependen del propodsito principal del monitoreo y de los recursos disponibles. Los sitios
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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. Nifos y nifas 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 ninos y ninas 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 anemiay 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 anos 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 epidemiologica es fundamental para el seguimiento del control del estado nutricional
del yodo y los desordenes por deficiencia de yodo, para lo cual el Ministerio de Salud Publica con el
apoyo del INSPI-LIP, generaran un proyecto para la disponibilidad de recursos, personal e insumos
necesarios para los siguientes procesos, que seran desarrollados cada cinco anos, 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 regulacién de
yodacion de la sal, segun se detalla a continuacion:

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

® 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 escolares Ingesta de Yodo Estado nutricional del Yodo

Mas del 20% de las muestras con valores <100 ug/L Insuficiente Riesgo de presentar desérdenes por deficiencia de yodo.

100-299 ug/L Adecuada Nutricién correcta en referencia a yodo.

Riesgo de sufrir problemas de salud (hipertiroidismo

R B inducido por yodo; tiroiditis autoinmune).

Fuente: Guia sobre el Monitoreo de los Programas de Yodacion de la Sal y la Determinacion del Estado de Yodo de la Pablacién, UNICEF 2020.
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Tabla 2. Valores referenciales del yodo

Mediana de yoduria en gestantes Ingesta de Yodo Estado nutricional del Yodo

<150 ug/L Insuficiente Riesgo de presentar desordenes por deficiencia de yodo.
150-249 ug/L Adecuado Nutricién correcta en referencia a yodo.
250-499 ug/L Valores superiores a las necesidades

Riesgo de sufrir problemas de salud (hipertiroidismo
inducido por yodo; tiroiditis autoinmune).

>500 ug/L Excesivo

Fuente: Concentraciones de yodo en orina para establecer el estado nutricional de yodo en pablaciones. Sistema de Informacion Nutricional sobre Vitaminas y Minerales. Ginebra: OMS 2014.

1.2.8 Determinacion de concentraciones de yodo en orina, en escolares

El grupo objetivo para determinar la concentracion de yodo en orina, estara conformado por ninos
y nifas en edad escolar (5 a 11 afos), seqgun el régimen escolar del Ecuador (de primero a séptimo
ano de educacion basica). Para la determinacion de concentraciones de yodo en orina en este grupo
objetivo, se realizara el siguiente procedimiento:

1. Cada cinco anos 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 disefo de muestra, para seleccionar los escolares a los que se les
determinaré la concentracion de yodo en orina, con base en los criterios definidos conjuntamente
con el MSP. El diseno muestral sera de intervencion nacional e incluira la focalizacion de la vigilancia
segunlosresultados historicos, considerando los sectores enlos que se encontré 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 montanosas o selvaticas, priorizando el sector rural.

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

Nombre del Establecimiento Educativo.

Identificacion de la zona geografica(urbana o rural).

Zona, provincia, canton, parroquia.

Régimen: costa o sierra.

Codigo de la institucion (AMIE)

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

Cantidad de estudiantes por afio escolar de primero a séptimo ano de basica(5 a 11anos de edad).

Esta informacidén provendrd, 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
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solicitard de manera oficial. Posteriormente, se oficializara el diseno muestral al MINEDUC, con lo
cual se coordinara la toma de muestras con respecto a orina de los escolares.

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. EI mismo sera remitido
a cada Coordinacion Zonal, conjuntamente con el listado de escuelas y la poblacion de escolares
objetivo, para la toma de muestras con copia al INSPI-LIP.

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

L. 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 larecoleccion 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 ninas 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 recoleccion de la muestra de orina, previo a la toma y analisis de la
misma. Ademas, el nifo 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 nifos y nifas con nombres'y
apellidos completos, con sus respectivos niumeros de cédula de ciudadania y fecha de nacimiento.
El personal del Establecimiento de Salud validara los datos de los ninos y ninas 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 formaimpresa, todoslos campossolicitadosenlaetiqueta; estoes: nombresyapellidos
completos del nifo o nina, numero de cédula de ciudadania, codigo del Establecimiento Educativo,
fecha de latoma de muestray el nombre del técnico o profesional de salud responsable del muestreo.

8. Se elaborara un listado de los ninos y ninas quienes se les recolect6 la muestra de orina, para
la determinacion de yodo en la 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, 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).
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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
ala 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 seqgun el
método establecido y registrara los resultados en la herramienta informatica, en un término no
mayor a 45 dias contados a partir de la recepcién 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.

1.2.9 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 anos el Ministerio de Salud Publicaa través de la DNASN o la instancia delegada como lider
del control del estado nutricional delyodo, solicitaraal INSPI-LIP, a través de su Centro de Investigacion
EPISIG, elaborar el diseno 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 diseno muestral sera de intervencion nacional e incluira la focalizacion de la vigilancia segun
los resultados historicos, considerando los sectores en los que se encontro 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 montanosas o selvaticas, priorizando el sector rural.

Paraeldisenodemuestra, sedeberadisponerdelabasededatosactualizada, delosEstablecimientos
de Salud de Primer Nivel de Atenciéon del Ministerio de Salud Publica, que incluira:

Nombre del Establecimiento de Salud.

Identificacion de la zona geografica(urbana o rural).

Zona, provincia, canton, parroquia.

Unicodigo del Establecimiento de Salud.

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

Esta informacion provendra, de manera oficial, de la Direccidén 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 diseno de muestra establecido, considerando principalmente la capacidad
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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 poblacién 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 recoleccion de las muestras (frasco recolector y tubos de ensayo con tapa) que contienen una
sustancia conservante acorde al método de determinacion 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, identificarany 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 recoleccion de la muestra de orina, previo a la toma y andlisis de la misma. Se
mantendra una reunion con las gestantes para explicar y atender consultas sobre el procedimiento
arealizarse 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 informacién proporcionada esté correcta.

5. En esta misma reunidon 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 5a 8 ml de
orina en el tubo de acuerdo a las 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: nombresy apellidos completos de
la gestante, numero de cédula de ciudadania, unicodigo del Establecimiento de Salud, fecha de la
toma de muestray el nombre del técnico o profesional de salud responsable del muestreo.

8. Se elaborara un listado de las gestantes a quienes se les recolecto6 la muestra de orina segun el
formato que consta en el Anexo 9 (resultados en gestantes de la determinacion de concentraciones
de yodo en orinay 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 entregarecepcion 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 remitird segun
organo reqgular, con copia a la BDNASN, 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. Ellaboratorio encargado del analisis de yodo del INSPI-LIP, analizara las muestras segun el método
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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 ninas escolares

De forma simultanea al muestreo de yoduria, se realizara el muestreo de sal yodada de consumo en
el hogar. Para lo cual se sequira 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, anivelde territorio con cadaEstablecimiento Educativoylosninosyninas 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 ninos y ninas en la pagina web
del Registro Civil, previamente a la recoleccion de la muestra, con la finalidad de garantizar que la
informacion proporcionada es correcta.

3. En los dias previos a lo programado para la recoleccion de las muestras de sal de consumo en el
hogar, se solicitara a los nifos y ninas 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, nombresy apellidos completos del nino o nifa, nimero de cédula
de ciudadania, cédigo del Establecimiento Educativo, fecha de la toma de muestra, nombre del
técnico o profesional de salud responsable de larecoleccion de la muestray los datos de la muestra
de sal de hogar(fabricante, marca, lote, fecha de elaboraciény fecha de vencimiento), entregada por
el nino o nina. Los datos de la muestra de sal del hogar seran proporcionados por el representante
legal del nifo o nifa. Sin embargo, si no se dispusiera de los mismos, se registrara en la etiqueta
“dato no disponible”.

L. Se elaborara un listado de los ninos a quienes se les recolect6 la muestra de sal de consumo en el
hogar, segun el formato que consta en el Anexo 8 (resultados en nifos y nifias de la determinacion de
concentracionesde yodo enorinaysal de consumo en hogar). Posteriormente, estos datos levantados
en campo, se deberanregistrar enlaaplicacion web; |la cual se actualizaray adaptara de acuerdo alas
necesidades que se presenten, su descripcion se detalla en el Anexo 10 (aplicacion web).

5. Las muestras debidamente rotuladas se embalaran atemperaturaambiente y se remitiran dentro de
las siguientes 72 horas a la dependencia encargada del anélisis de yodo del INSPI-LIP, conjuntamente
con el registro de entrega recepcion de muestras dispuesto por el INSPI-LIP; en donde se registrarala
cantidad de muestrasde 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 reqgular,
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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).

7.Ellaboratorio encargado del andlisis 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 larecepcion 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
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 gestién 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 sequira 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
socializaciony pedido de participacion en este estudio.

2. El personal del Establecimiento de Salud del primer nivel de atencién 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.

3. Enlareunion 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(equivalentesa50 gramos como minimo)que estén consumiendo ensuhogar. 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, nimero de cédula de ciudadania, unicodigo
del Establecimiento de Salud, fecha de la toma de muestra, nombre del técnico responsable de la
recoleccion de lamuestray 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”.

4. 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
concentracionesdeyodo enorinaysalde consumo enhogar). Posteriormente, estos datoslevantados
en campo, se deberanregistrar en laaplicacion web; la cual se actualizaray adaptara de acuerdo alas
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 recepcién de muestras dispuesto por el INSPI-LIP;
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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 recepcién de muestras
por establecimiento de salud).

6. Finalmente, se formalizaréa el envio mediante un memorando que se remitira segun érgano reqgular,
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 aplicacion web en un plazo
no mayor a 45 dias contados a partir de larecepcion 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
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 eliminacién de las mismas de acuerdo a sus
protocolos institucionales de gestion 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 yodacion de sal en la poblacién y seran
evaluados por parte del Ministerio de Salud Publicay la ARCSA.

La mediana de yodo en la orina es el indicador principal que se utilizara para evaluar el nivel de yodo
en una poblacion. 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 evaluacién y de control, detallados en la
Tabla 3: Esquemas de procesos y monitoreo del estado nutricional del Yodo.

La Direccion Nacional de Alimentacion Saludable y Nutricion o quien lidere el Control del Estado
Nutricional del Yodo y los Desordenes 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 de la Direccion Nacional de Estadisticas y Analisis
de la Informacion del Sistema Nacional de Salud, referente a patologias tiroideas en menores de 11
anos con desagregacion por género y de hipotiroidismo neonatal.

Para analizar la informacion descrita en el informe elaborado por la BDNASN 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.

Elinforme conlosresultadosdelavigilanciaepidemiologica, obtenidosa partir delmuestreo nacional
que se realizara cada 5 anos, sera desarrollado de manera conjunta por la DNASN o por quien lidere
el control del estado nutricional del yodoy 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 investigacion 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 Des6rdenes por
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Deficiencia de Yodo; como instancia internacional, con el fin de visualizar el cumplimiento de las
recomendaciones expuestas en cuanto a la Vigilancia Epidemiologica de los DDY.

Tabla 3. Esquema de procesos y monitoreo del estado nutricional del yodo

Proceso: Vigilancia sanitaria

Parametro de
Subproceso Nombre Formula cumplimiento Fuente de verificacion
del indicador
N° de muestras de sal yodada
que cumplen con la norma
Porcentaje de muestras de EI100% de sal fortificada Informe ARCSA (Anexo
Control interno en fabrica sal yodada analizadas que x100 con yodato de potasio 1. Resultados de control
cumplen con la norma cumple con la norma interno en fabrica)
Total de muestras analizadas por las fabricas
N° de muestras de sal yodada analizadas por la
autoridad sanitaria que cumplen con la norma
Porcentaje de muestras de
sal yodada recolectadas en £1100 % de sal cumole Informe ARCSA (Anexo
Control externo en fabrica las fabricas y analizadas x100 ° p 2. Resultados de control
. o con la norma s
por la autoridad sanitaria externo en fabrica)
que cumplen con la norma
Total de muestras recolectadas
por la autoridad sanitaria
N° de muestras analizadas de sal yodada
en puntos de expendio y comercializacion
. B U Gl 2 i Informe ARCSA (Anexo
. Porcentaje de muestras
Control comercial en . o 3. Resultados de control
- " de sal yodada en sitios de EI100 % de sal cumple . .
sitios de expendio y 5 o x100 en sitios de expendio
S expendio y comercializacion con la norma B
comercializacion y comercializacion/
que cumplen con la norma .
sal importada)
Total de muestras recolectadas en puntos
de expendio y comercializacion
N° de controles a sal importada/
donada que cumplen con la norma
Porcentaje de muestras Informe ARCSA [Anexo
Je de EI100% de la sal 3. Resultados de control
Control de sal de consumo de sal yodada importadas . - .
. - x100 importada o donada en sitios de expendio
humano importada o donada | o donadas analizadas que NP
. cumple con la norma y comercializacion/
cumplen con la normativa .
sal importada)
Total de productos importados/
donados muestreados
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Subproceso

Determinacion de
concentraciones
de yodo en orina

Proceso: Vigilancia epidemioldgica

Parametro de cumplimiento del indicador

Formula e sl Estado nutricional
mediana de yodo Ingesta de yodo d
A e yodo
en orina (ug/L)
Mas de 20% de Riesgo de presentar
muestras con Insuficiente desérdenes por
<50 ug/L deficiencia de yodo
100-299 ug/L Suficiente Nutricién correcta con
Determinacion de la mediana de yodo en orina respecto al yodo
en escolares en donde se toma la muestra
Riesgo de sufrir
problemas de salud
>300 ug/L Excesiva (hipertiroidismo
inducido por el yodo,
tiroiditis autoinmune)
Riesgo de presentar
<150 ug/L nsuficiente desoérdenes por
deficiencia de yodo
Nutricion correcta en
Determinacion de la mediana de yodo en orina 150-248 ug/L Adecuado referencia a yodo
en escolares en donde se tomd la muestra _ )
Valores superiores Riesgo de sufrir

250-499 ug/L

a las necesidades

>500 ug/L

Excesivo

problemas de salud
(hipertiroidismo
inducido por yodo;
tiroiditis autoinmune)

Fuente de
verificacion

Informe con los
resultados remitido
por el INSPI

Monitoreo de
consumo de sal
yodada en hogares

Porcentaje de
muestras de sal de
consumo en hogares
que cumplen
con la norma

N° de muestras de sal
de hogar analizadas

Total de muestras recolectadas

x100

E1100% de sal que se consume en los hogares debe cumplir con la norma

Informe con los
resultados remitido
por el INSPI

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.

8. Abreviaturas

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

DDY.- Desordenes por Deficiencia de Yodo.

DNASN.- Direccion Nacional de Alimentacion Saludable y Nutricidn.

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

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

de Yodo.

INSPI-LIP.- Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica (INSPI) Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.
OMS.- Organizacion Mundial de la Salud.

0OPS.- Organizacion Panamericana de la Salud.

PPM.- Partes por Millon.
TDI.- Trastornos por Deficiencia de Yodo.

UNICEF. - Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia.
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10. Anexos

Anexo 1: Resultados de control interno en fabrica

NOMBRE DE LA FABRICA (RAZON SOCIAL):

DIRECCION:
VIGENCIA DE PERMISO DE
FUNCIONAMIENTO:

VIGENCIA DE CERTIFICADO DE BPM:

RESPONSABLE DEL MONITOREO INTERNO:

Control del Estado Nutricional del Yodo y los Des6rdenes por Deficiencia de Yodo.

Resultados de control interno en fabrica

/4

ZONA:
Resultado de
Frecuencia de cuantificacion de
control: yodo
Valor Cumple /
Nombre del N° de notificacién N° Fecha de analisis de g’:nm)o zl:m le
Fecha: N° Marca Presentacién sanitaria o cédigo laboratorio por parte 9 P OBSERVACIONES
producto lote . normal
BPM de la fabrica
(20-40
ppm)
ler. Trim
2do. Trim
3er. Trim
4to. Trim
Responsable del control Revisado y Aprobado por:
Nombre: Firma: Nombre:
Cargo: Firma:
Cargo:
Anexo 2: Resultados de control externo en fabrica
Control del Estado Nutricional del Yodo y Desérdenes por Deficiencia de Yodo
Resultados de control externo en fabrica
COORDINACION ZONAL:
RESULTADO DE
CUANTIFICACION ETIQ%ETAD
DE YODO
Valor
(ppm)
Fabricante N° de . Rang Cumple Tipo de
et e o N° de informe de Cumple s
',;‘ E%z:n":ruc::‘; N:z:::if: | Marca Presentacion n:::‘fi':;ar?am: N° lote ;i(:::r:z resultado de noorm Nlo 1 sarz:ilon Observaciones
zador cédigo BPM laboratorio ARGSA al cumple No cumple aplica)
20-40
ppm
Responsable del control Revisado y Aprobado por:
Nombre:, Firma: Nombre:
Cargo: Firma:
Cargo:
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Anexo 3: Resultados de control en sitios de expendio y comercializacion/sal importada

Control del Estado Nutricional del Yodo y los Desérdenes por Deficiencia de Yodo

Resultados de control en sitios de expendio/sal importada

Resultado de

Datos donde se realiza el control Datos del producto cuantificacién 'E:;::e
de yodo
, N° de _ N°de
Tipo de Nomb notificacié informe de Val Cumpl | Gumpl s ”
o . .| Ciuda | estable | Fabricant ombre Present o N° | Fechade | resultado 20" | e/no | eino aneion .
N Zona | Provincia . del Marca N n sanitaria (20-40 (si Observaciones
d cimient e duct acion o codigo lote | muestreo de cumpl [ cumpl i
) producto BPMg laboratorio ppm) e e aplica)
ARCSA
Responsable del control Revisado y Aprobado por:
Nombre: Firma: Nombre:
Cargo: Firma:
Cargo:
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Anexo 4: Consentimiento informado

Consentimiento informado para padres de nifos y ninas 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 Desérdenes por
Deficiencia de Yodo, con la finalidad de prevenir y controlar estos desérdenes 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 determinacion de la concentracién de yodo.

Enestedocumento le explicaremos, en qué consiste latoma de muestra paradeterminacion de concentracion
de yodo enorinay lo que se le hara a su nifna o nino, para que usted decida voluntariamente, si desea o no que
sunifo nina participe. Puede usted libremente hacer todaslas preguntasy aclaraciones que crea conveniente
ala persona que le explica este documento.

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

5.1 propdsito del consentimiento es que: usted conozca, la forma como se va a realizar la toma de muestra
y la razdn de por qué su nino o nina fue seleccionado, para que tenga la informacion de como se va a realizar
la toma de muestra de orina antes de aceptar la participacion de su nino o nifa. Dicho estudio, servira como
parte de la vigilancia epidemiologica 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 ninos
y ninas a nivel nacional, seleccionados mediante un diseno muestral. La toma de muestra de orina del nifo o
nina 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 seqgun 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
recolectadaeneltubodeensayo, evitandollenarlocompletamenteyasegurandose de taparloherméticamente
(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.

7. Posibles riesgos: el procedimiento para la toma de muestra de orina seré realizada por cada nifo o nina'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 nino o nifa. Por ello este procedimiento es seguro y no
representa ningun riesgo para la salud de su nino o nina.

8. Beneficios: los resultados de la determinaciéon 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 desérdenes por deficiencia de yodo.

9.Confidencialidad delainformacion: elnombre de sunifnooninaytodoslosdatosrecolectadosse mantendran
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en estricta reservay 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 que su
nino o nina participe o no en la toma de muestra de orina. En caso de elegir que su niRo o nifa no sea parte
del estudio, puede informarlo al personal a cargo del proceso en el momento que usted lo decida, esto no
afectaralarelacion con el equipo de salud vinculado con el estudio, de haber procedido con larecoleccion de
la muestra de orina, se desechara la misma.

12. Personas para contactar: si usted tuviera alguna duda o pregunta sobre el procedimiento arealizar, puede
contactar con el personal de Promocién, 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 explicacién de este consentimiento. Doy mi autorizacion voluntaria para que minino o
nina participe en la toma de muestras de orina para la determinacion de concentracion de yodo.

Nombre completo del NIMO O MIMA: co e e e e e e et ettt e e e e e e e e et tbbbae e e e e e eeeeeennaaanns

Nombre completo del padre /madre o representante legal del nino o nina:
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Anexo 5: Asentimiento informado

Asentimiento informado para nifos y ninas que participaran en la toma de muestras de orina para la
determinacioén 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 Des6rdenes por
Deficiencia de Yodo, con la finalidad de prevenir y controlar estos des6rdenes en la poblacion ecuatoriana.
Como parte de este programa se realiza la vigilancia epidemiologica que consiste en la toma de muestra de
orina en escolares para la determinacion de la concentracién de yodo.

Eneste documento le explicaremos en qué consiste latoma de muestra paradeterminacion de concentracion
de yodo en orinay 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 latoma de muestra: el objetivo de la toma de muestra de orina es determinar en dicha muestra
la concentracion de yodo en escolares de 5 a1l anos, y asilograr prevenir desordenes por deficiencia de yodo
en la poblacion ecuatoriana.

5. Elpropdsito del consentimiento es que: usted conozca, laforma como se le va arealizar latoma de muestra
y la razon de por qué fue seleccionado, para que tenga la informacion de cémo 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 ninosy
ninas a nivel nacional, seleccionados mediante un diseno 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
recolectadaeneltubodeensayo, evitandollenarlocompletamenteyasegurandose de taparloherméticamente
(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.

7. Posibles riesgos: el procedimiento para la toma de muestra de orina seré realizada por cada nifo o ninay
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 determinacién 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 desérdenes por deficiencia de yodo.

9. Confidencialidad de la informacion: su nombre y todos los datos recolectados se mantendran en estricta
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reservay 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 latoma 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 conlarecoleccién de lamuestrade orina, se desecharala misma.
12. Personas para contactar: si usted tuviera alguna duda o pregunta sobre el procedimiento arealizar, puede
contactar con el personal de Promocion, Salud Intercultural e Inclusién 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 latoma de muestras de orina para
la determinacion de concentracion de yodo.

[\ ToTaql ol g=Nelolag] ol (= (ol [T Mo Tl aTo Mo N al1 T HAS PR
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Anexo 6: Consentimiento informado

Consentimiento informado para gestantes que participaran en la toma de muestras de orina para la
determinacion de concentracién 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
Desordenes por Deficiencia de Yodo, con la finalidad de preveniry controlar estos desordenes en la poblacién
ecuatoriana. Como parte de este programa se realiza la vigilancia epidemiologica que consiste en latoma de
muestra de orina en gestantes para la determinacion de la concentracion de yodo.

Enestedocumentole explicaremos en qué consiste latoma de muestra paradeterminacion de concentracién
de yodo en orina y lo que se le hara para que usted decida voluntariamente, si desea o0 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 latoma de muestra: el objetivo de la toma de muestra de orina es determinar en dicha muestra
laconcentracion de yodo en gestantesy asilograr prevenir desordenes por deficienciade yodo enla poblacién
ecuatoriana.

5. El proposito del consentimiento es que: usted conozca, la forma como se va arealizar latoma de muestray
la razén 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 diseno 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 ala recoleccion 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.

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 seguroy no representa ningun riesgo para
su salud.

8. Beneficios: los resultados de la determinacidon de concentracion de yodo en orina permitiran conocer
el contenido de yodo en la poblacién de gestantes y en funcion 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
reservay no seran conocidos mas que por el personal de salud que intervienen en este proceso.
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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 latoma 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 conlarecoleccion de lamuestrade orina, se desecharalamisma.
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 Inclusién 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.

NomMbre COMPIEto B 18 GESTANTE: 1. eiiiiie ettt ee e e et re e e e e e eeeast e eeeeeeeasssnnnneeeeeeeennssnnns

Anexo 7: Etiqueta de muestra de orina para niiios, niiias y gestantes.a

Etiqueta de muestra de orina

1. Nombres y apellidos del nifio o nifia:

2.N° de cédula: 3. Codigo AMIE:

4. Responsable del muestreo: 5.fecha muestreo:

Etiqueta de muestra de orina

1. Nombres y apellidos del nifio o nifia:

2. N° de cédula: 3. Codigo AMIE:

4. Responsable del muestreo: 5.fecha muestreo:
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Esta etiqueta debera tener el tamano adecuado para el tubo de ensayo con los datos informativos de los
ninos, ninas y gestantes, se debera imprimir previamente.

Anexo 8: : Resultados en niiios y niiias de la determinacion de concentraciones de yodo en orina y sal de consumo en hogar

Datos del establecimiento educativo

Zona: Provincia: Nombre del establecimiento educativo:

Persona responsable del muestro de sal y orina: Cargo:

Cédigo AMIE:

Fecha de muestreo de sal fecha de muestreo de orina:

No DATOS DEL NINO O NINA TOMA DE
MUESTRA DE Datos de la muestra de sal de consumo en hogar
ORINA
Nombres Apellidos Fecha de CCo Género Nombre del Fecha d Fecha d
nacimiento lombre del o echa de echa de
Pasaport MF Resultados fabricante Marca N* lote elaboracién vencimiento Resultados
dd/mm/aiio e
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
o s o o
Anexo 9: Resultados en gestantes de la determinacién de concentraciones de yodo en orina y sal de consumo en hogar

Datos del establecimiento de salud

Zona: Provincia: Nombre del Establecimiento de Salud UNI-COD:

Persona responsable del muestro de sal y orina: Cargo:

Fecha de muestreo de sal fecha de muestreo de orina:
No DATOS DE LA GESTANTE TOMA DE

MUESTRA DE Datos de la muestra de sal de consumo en hogar
ORINA
Nombres Apellidos Fechade CCo Género Nombre del Focha d Fechad
nacimiento lombre del o ‘echa de echa de
Pasaporte MF Resultados fabricante Marca N° Lote elaboracién vencimiento Resultados
dd/mm/afio

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
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Anexo 10: El Centro de Investigacion EpiSIG del INSPI-LIP ha diseiiado una aplicacién Web de uso amigable para los usuarios.

Esta aplicacion, 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 Desordenes por Deficiencia de Yodo, la cual
permite:

® Rastrear las muestras enviadas,
® Minimizar los errores de captura de datos, y
® Facilitar el analisis de la informacién.

Laaplicacion estaalbergadaenlosservidores del INSPI de Guayaquily de Quitoy se accede alamismaatravés
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:

Ellaboratorio encargado
de los andlisis de yodo en
el INSPI-LIP ingresa los

ETINSPI-LIP

Cada zona ingresa los introduce a fecha de

datos de escuelas y
alumnos de los cuales
se envia muestras

recepcion de muestra
y opcionalmente
observaciones

resultados de cantidad de
yodo y opcionalmente
observaciones

- La aplicacion requiere que se otorguen claves de Usuario y Contrasena 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 codigos unicos.

- Para los establecimientos educativos, el Ministerio de Educacién proporciona el Cédigo 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).

& il
........
5 @ (@
[_soweee |
Ingreso del usuario ot P —— e m—
V== PERSIG | omanyreca @ @
Omaisran (Y @
Usuarios Aplicaciéon Ment general
lor ‘coord. . Ingresar datos ‘ .
iniciales Calrs)
opeiones | DatosMuestas - Salde Hogar
-
Muestrasno

Opciones € recibidas )
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Los elementos principales que se pueden encontrar en las diferentes ventanas de la aplicacién, se ilustran en

la siguiente figura:

Meni de ingreso
de registros

A

Fa

x
-

Secciones de
datos a ingresar

e i N

———————

4 (Cerrar Sesion

* Codigo AMIE: Nombre de la Escuela:
02H00065 h
— -
* Provincia: Zona: Canton: Detalle de los
datos a ingresar
* Otro AMIE: Provincia: Parroquia:
e Pasar a la
Siguiente - -
— siguiente seccion
AMIE & Escuela ¥ Cédula ¥ Apellidos ¢ Nombres &
Opciones
Escuela De Educacion .
01H00001 Basica Particular Cristo Rey 9999999999 Dato Dos Dato Dos OPFIODES par'a Vero
— Editar los registros
17H02061 Tapi 9999999999 Dato Uno Dato Uno

previamente ingresados

f

Resumen de los registros ya ingresados

Anexo 11: Registro de entrega recepcion de muestras por Establecimiento Educativo Registro de entrega - recepcion de Muestras por

Establecimiento Educativo

Registro de entrega - recepcion de Muestras por Establecimiento Educativo

Nombre del Establecimiento Educativo

Codigo AMIE:

Coordinacion Zonal:

Provincia:

Canton:

Distrito de Salud:

Nimero de muestras programadas:

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

Envio (MSP) Recepcion (INSPI-LIP)

Nombre: Nombre:

Cédula N2 Cédula N2
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:

Unicédigo:

Coordinacion Zonal:

Provincia: Canton:

Distrito de Salud:

Nimero de muestras programadas:

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

Envio (MSP) Recepcion (INSPI-LIP)

Nombre: Nombre:

Cédula Ne: Cédula Ne:
Fecha/hora: Fecha/hora:

Firma: Firma:

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

Memorando Nro. MSP-CZX-20XX-XXX
Quito, D.M..eeeennn.
PARA:
Coordinador Zonal 9- INSPI-LIP

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 consideracién:

En cumplimiento del cronograma de toma de muestras en escolares para la determinacion de concentracion
de yodo en orinay 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 anélisis de yodo del INSPI en la ciudad de Quito el dia...... para su respectivo analisis.

Las muestras corresponden al siguiente detalle:

Zona | Nombre y numero de | Codigo  AMIE del | Cantidad de muestras de | Cantidad de muestras de
distrito establecimiento orina de escolares | sal de consumo en hogar
educativo enviadas de escolares enviadas

Ministerio de Salud Publica ll'o



/4

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:
Direccion Nacional de Alimentacion Saludable y Nutricion.

Anexo 14: Formato de memorando para envio de muestras al laboratorio

Memorando Nro. MSP-CZX-20XX-XXX
Quito, D.M.,.ccevenennes
PARA:
Coordinador Zonal 9- INSPI-LIP

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 consideracién:

En cumplimiento del cronograma de toma de muestras en gestantes para la determinacion de concentracion
de yodo en orinay 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 anélisis de yodo del INSPI en la ciudad de Quito el dia...... para su respectivo analisis.

Las muestras corresponden al siguiente detalle:

Zona | Nombre y numero de | Unicodigo del | Cantidad de muestras de | Cantidad de muestras de
distrito establecimiento de | orina de gestantes | sal de consumo en hogar
salud enviadas de gestantes 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:
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 niios y niiias

Control del estado nutricional del yodo y de los desdrdenes por deficiencia de yodo
Etiqueta de muestras de sal de consumo en hogar

Datos del nifo o nifia:

1. Nombre y apellidos completos del nifio o nifa:

3. Codigo AMIE de la

o . .
2.\ de cédula o pasaporte: institucion educativa:

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

4. Marca:

e Lt
8. Fabricante:

9. Notificacion Sanitaria o Codigo BPM

9. Responsable del muestreo: 10. Fecha del muestreo:

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 del nifo o nifia:

1. Nombre y apellidos completos del nino o nifia:

3. Codigo AMIE de la

o A .
2.N"de cédula o pasaporte: institucion educativa:

Datos de la sal de consumo en hogar del nifio 0 nina:

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