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1. [bookmark: _Toc527383833]INTRODUCIÓN:
[bookmark: _Toc527383834]La Dirección Técnica de Regulación, Control y Gestión de Calidad como parte del Instituto Nacional de Donación y Trasplantes de Órganos, Tejidos y Células (INDOT), tiene por misión “ejecutar las políticas públicas de donación y trasplante de órganos, tejidos y células, mediante la regulación, coordinación, control, promoción, vigilancia y evaluación de la actividad de donación y trasplantes, fortaleciendo el Sistema Nacional Integrado de Donación y Trasplantes con los más altos estándares técnicos, en el marco del respeto de los principios bioéticos, de equidad y transparencia”.
En este contexto y en cumplimiento del “Estatuto Orgánico de Gestión Organizacional por Procesos del Instituto de Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células” el cual menciona en el Artículo 13.4.- Gestión Técnica de Regulación, Control, y Gestión de Calidad en Atribuciones y Responsabilidades, literales:
“a. Verificar el cumplimiento de guías y protocolos actualizados de todos los procesos vinculados a la donación y trasplante de órganos, tejidos y células.”
“j. Controlar el cumplimiento de la normativa vigente, guías y protocolos de las actividades de donación y trasplantes en las instituciones y profesionales acreditados.”
“k. Evaluar el cumplimiento de los criterios de distribución, así como también de asignación de órganos, tejidos y células, para la toma de medidas correctivas de ser necesario;”
2. ANTECEDENTES
El Centro Oftalmológico Santa María, recibió su acreditación en el Programa de Trasplante córnea adulto, el 31 de mayo de 2018, mediante resolución administrativa No 44-INDOT-2018.
Con memorando Nro. INDOT-CZQ-2019-0098-M de fecha 13 de agosto de 2019 la Coordinadora Zonal 1 hace entrega del informe “Novedades presentadas por la unidad médica Centro Oftalmológico Santa María” 
En este contexto la Dirección Técnica de Regulación Control y Gestión de Calidad en cumplimiento de sus atribuciones y responsabilidades inicia el proceso de auditoría técnica a la Clínica Santa María para lo cual propone conformar un equipo auditor quien cumplirán con el presente instructivo.
3. MARCO LEGAL 
Ley Orgánica de Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células
Reglamento a la Ley Orgánica de Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células
4. [bookmark: _Toc527383835]OBJETIVOS
4.1. OBJETIVO GENERAL
Establecer los lineamientos para la auditoría técnica al Centro Oftalmológico Santa María
4.2. [bookmark: _Toc527383836]OBJETIVOS ESPECÍFICOS
Revisar el proceso de acreditación realizado al Centro Oftalmológico Santa María y el cumplimiento de los compromisos asumidos por  suscritos 
[bookmark: _GoBack]Revisar el procedimiento para ingreso en LEUN de los pacientes identificados como potenciales receptores de una córnea del Centro Oftalmológico Santa María. 
Revisar el proceso de asignación de córneas, específicamente las ofertas de córneas realizadas por el INDOT al Centro Oftalmológico Santa María
Definir los funcionarios del INDOT que conformarán el equipo auditor
5. ALCANCE
[bookmark: _Toc527383837]El presente instructivo es de aplicación obligatoria para los funcionarios que forman el equipo auditor.
6. [bookmark: _Toc527383838]DESARROLLO
6.1. Equipo auditor
La Dirección de Regulación Control y Gestión de Calidad propone al siguiente equipo auditor:
· Dra. Elizabeth Vinueza, Analista de Provisión y Logística de la Coordinación Zonal 1
· Dra. Anita Huachi, Analista de Provisión y Logística de la Dirección de Provisión y Logística
· Abg. Salomé Barreno, Analista de la Dirección de Regulación, Control y Gestión de Calidad.
· Srta. Patricia Calapi, Asistente Ejecutiva de la Coordinación General Técnica
6.2. Proceso de Acreditación 
6.2.1. Protocolos: se verificará los protocolos entregados en primera fase de acreditación y se cotejará con los procedimientos de trasplantes realizados en la clínica en la visita de inspección de auditoría que se llevará acabo.
6.2.2. Infraestructura: se realizará una visita de inspección de auditoría y se verificará con el formulario RG-INDOT-330, posteriormente se cotejará con la calificación obtenida en la visita de inspección de la segunda fase de acreditación que se llevó a cabo.
6.2.3. Personal: los profesionales acreditados como parte del equipo de trasplante de córneas deben estar presentes en la visita de inspección de auditoría y se revisará:
6.2.4. Relación de trabajo con el Centro Oftalmológico
6.2.5. Actividades realizadas en el Centro Oftalmológico que indique los pacientes atendidos en consulta externa; pacientes con indicación de trasplante de córneas; pacientes ingresados a Lista de Espera Única Nacional (LEUN) y pacientes trasplantados en el Centro Oftalmológico debidamente registrado en las historias clínicas.
6.3. Ingreso a LEUN
6.3.1. Verificar el procedimiento para ingreso a LEUN y si el Centro Oftalmológico cumple  
6.3.2. Verificar el procedimiento de ingreso de los pacientes del Centro Oftalmológico Santa María y las novedades encontradas de cambio de estatus.
6.3.3. Entrevista con uno o varios pacientes inscritos en LEUN.
6.4. Asignación de córneas
6.4.1. Verificar el procedimiento de asignación de córneas al Centro Oftalmológico Santa María
6.4.2. Analizar las razones de rechazo a las ofertas realizadas por la Coordinación Zonal 1.
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