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	Lugar de auditoría:
	Indot: Yaguachi E6-68 y Luma Pompillo LLona, Quito – Ecuador

Bantec: Avda. Gran Colombia S/N y Yaguachi. Hospital Eugenio –Espejo, 2do piso. Quito- Ecuador

Coordinación Zonal 1: Yaguachi E6-68 y Luma Pompillo LLona, Quito – Ecuador

Coordinación Zonal 2: Guayaquil: Ciudadela Kennedy Norte, Av. Francisco de Orellana y Víctor Hugo Sicouret, Manzana 507, Edificio Las Cámaras, torre B, planta baja, local 8

Coordinación Zonal 3: Cuenca: Hospital Vicente Corral Moscoso, planta baja

	Nombre del Auditor líder:
	Ing. Diego Espinoza

	Número auditoría:
	1

	Alcance:
	Todos los procesos del Sistema de Gestión

	Fecha:
	06 de Julio de 2015


Procesos auditados: 
Todos los procesos administrativos del Sistema considerados para cubrir la normativa ISO 9001:2008
Personal entrevistado:

	Nombre  
	Cargo / Función

	
	

	
	

	
	


Fortalezas encontradas

Indique las fortalezas y hallazgos del Sistema de Gestión:
	4. Sistema de Gestión de Calidad
Cuenca: Se pudo evidenciar en el subproceso de Coordinación de atención a pacientes PIP-42-FL los registros del paciente Danny Guerrero para progenitor hematopoyético sin embargo se verifica que los formularios RTH-01, no tienen firmas del Dr. Franklin Mora.
Guayaquil: Se pudo evidenciar en el subproceso de Coordinación de atención a pacientes PIP-42-FL l que no existe registros llenos en la matriz de seguimiento pacientes hematopoyéticos
Se puedo evidenciar en el procedimiento de Planificación de eventos PIP-31-FL que se utiliza el formato planificación de eventos sin embargo se pudo evidenciar formato de servicio de catering  fecha diciembre de 2014
Se verifica los requisitos del cliente a través de el formulario INDOT SI-01 en el que se describe la petición concreta de los pacientes sin embargo se pudo evidenciar que los documentos no cuenta con  sellos de aprobación tal como los solicita el mismo formato se revisa pacientes Digna Rodríguez con fecha 06-06-2015, Blanca León con fecha 09-04-2015, Romina Reyes con fecha 20-03-2015.

Se evidencia que en el procedimiento de Coordinación de atención a pacientes existe el formato de matriz de seguimiento de casos hematopoyéticos se lo utilizó hasta el mes de marzo de 2015 sin embargo en los meses de junio se evidencia otro formato se verifica comité técnico de progenitores hematopoyéticos No. 42
Quito: Se pudo evidenciar en el subproceso de Atención al Ciudadano PIP-41-FL, el proceso establece realizar el Registro de información Lotaip, sin embargo se evidencia que se está utilizando el formulario Indot SI-01 se verifica información desde abril a junio 2015
Se pudo evidenciar en el subproceso de Relacionamiento Nacional e Internacional PIP-12-MA se establece utilizar el formato de solicitud sin embargo se lo está realizando por correo electrónico
Se pudo evidenciar en el proceso de Atención Post trasplante PIP-44-FL que se debe realizar una lista de participantes sin embargo en la actualidad existe una matriz de visitas pos-trasplante y de seguimiento pos trasplante que no está vigente en el subproceso
No se utilizan los formatos establecidos en el subproceso se revisa bb de datos unidades, acreditadas, Informe de Acreditación o Suspensión, entre otros.
Se pudo evidenciar Gestión de Eventos no se utiliza los registros
Se evidencia registros de solicitud de información zonales paciente Arturo Delgado linda, Chávez Cataluna, no cuenta con sellos
Se pudo evidenciar que el subproceso de RCC-24-FL de Garantía de Calidad no se lo está ejecutando conforme el establece el procedimiento no se realiza las visitas de seguimiento diarias se lo hace vía telefónica.
Se pudo evidenciar q la unidad cuenta con un protocolo para codificación sin embargo se determina que el protocolo versión 1 con fecha 11-04-2014 se mantiene en revisión sin embargo en la verificación en zonas la codificación está siendo ocupando.

Se evidencia protocolo de embalaje y transporte sin firmas fue emitido con resolución e informe de la unidad, sin embargo el documento original del protocolo no tiene firmas de responsabilidad.

Se pudo evidenciar que existe un formato de resolución vigente con fecha 01-06-2015 sin embargo se verifica que resoluciones emitidas desde el 4 de junio al 19 de junio de 2015, no se las ha realizado en este formato.

Se pudo evidenciar que no se utiliza el formato de autorización de trasplante donante vivo tal como lo establece el subproceso Autorización para trasplante ASJ-11-FL.

Se pudo evidenciar en el subproceso de Gestión de Inventario de Activos Fijos ADM-32-FL, que se debe realizar un cronograma de toma física de inventarios, sin embargo se evidencia que se lo hace a través de quipux se verifica memorando INDOT-DAF-2014-0139-M.

Se pudo evidenciar Ablación de Tejidos  BTC-12-FL en la establece que estable utilizar los formatos PDC sin embargo estos formatos solamente corresponde a donante cadavérico y no se incluyen los formatos propios del BANTEC.

Subproceso Ablación de Tejidos  BTC-12-FL establece un protocolo para Empacar y embalar tejidos de acuerdo al procesamiento técnico se evidencia protocolo con la DAC sin embargo existe un protocolo de transporte no incluido en el proceso.

Se pudo evidenciar q la unidad cuenta con varios protocolos, instructivos que no han sido incluidos en el SGC.

Se pudo evidenciar en el subproceso Desarrollo de Material CSO-34-FL, se verifica brief de campaña para pilotaje registro de donantes de médula ósea sin firma de aprobación, diseño protocolo para el diagnóstico y certificación de la muerte encefálica sin firmas.

Se pudo evidenciar plan de comunicación indot 2015, sin embargo se verifica que no existen firmas de responsabilidad, el plan está generado hasta mayo y no se evidencia registros de los meses febrero, marzo de la actividad pastillas audiovisuales de información.
5. Responsabilidad de la Dirección

Se pudo evidenciar que el subproceso de logística de células PRL-11-MA no se ejecuta en la coordinación zonal, falta de asignación de autoridades y responsabilidades.

No se evidencia acta de revisión por la Dirección.
6. Gestión de los Recursos

Cuenca: No dispone de un listado los equipos utilizados en el BANTEC (ablación y procesamiento de globo ocular).
Se dispone de un aire acondicionado en el área administrativa, el otro equipo ubicado en el área de valoración biomicroscópica de córneas está funcionado inadecuadamente (no enfría).
Se verifico el cumplimiento de las acciones correctivas se evidencia ACPM PRL-SL 1 en el que se mencionada que existen recipientes para el traslado de los órganos y tejidos, almacenados sobre el piso (Guayaquil). Se evidencia desorden en el segundo piso, que no garantiza la preservación de insumos para la prestación del servicio. se pudo determinar una mejora en el orden de los insumos sin embargo se encontró detergentes caducados fast cloro con fecha de caducidad 11/14, Bio Solution confecha 10/2010, bioflor con con fecha 03/2013 que su uso puede afectar a la salud de los funcionarios irritación afectación a la mucosa incumplimiento en 6.3.

Quito: Se evidencia útiles de limpieza caducados, que pueden afectar a la integridad del personal, se verifica detergentes con fecha de caducidad 2014 en los baños y cocina de la Administración central.

Se puedo evidenciar que no se da cumplimiento al proceso de inducción se evidencia ingresos de Diego Espinoza, Tania Pullaguari.

Se evidencia plan de capacitación se revisa cursos con la contraloría general del estado se revisa curso de Control Contable Gubernamental sin embargo no se encuentra certificados del curso, ni evidencia de seguimientos.

Se pudo evidenciar competencia se verifica carpetas de Diana Lasso, Diego Espinoza, Martha Sánchez sin embargo se determina que para el caso de Especialista de Regulación 1 se requiere de 4 años de experiencia  pero se verifica 2 años 1 mes de la funcionario Margarita Pérez.

No se evidencia plan de mantenimiento de infraestructura.

7. Realización del Producto

Cuenca: Director de Promoción deberá comunicar hasta el 1 de junio de cada año a todas las Coordinaciones Zonales y directores elaboración del plan anual de eventos sin embargo con fecha 24 de junio de 2015 no se ha difundido ningún requerimiento.
No se evidencia que se encuentren documentadas las especificaciones técnicas de los equipos.
No se dispone del programa de mantenimiento de equipos desde la fecha de su compra.
No hay ningún registro que evidencie el mantenimiento de los equipos
Se pudo evidenciar subproceso de Planificación de eventos PIP-31-FL en el que se establece realizar un planificación de eventos anual sin embargo se está realizando una planificación de capacitaciones a partir del mes de junio 2015 que no ha sido remitida a la Dirección de Promoción como lo establece el proceso.

Se pudo evidenciar que en el subproceso de Gestión de Eventos PIP-32-FL, se establece realizar una matriz de organización de eventos, ficha de expositores, y lista de invitados, sin embargo se pudo evidenciar que en la campaña pilotaje de donación de progenitores hematopoyéticos no se ejecutaron estas actividades, se revisa informe IN-ZN3-PIP-30.

Se verifica subproceso Atención Post trasplante PIP-44-FL, en el que se determina que se debe registrar la visita en el formato SPT-001 sin embargo no existen registros para el 2015 a pesar de tener 5 transplantados en Renal, 4 cadavéricos y cornéa 10.

Se puedo evidenciar casos de pacientes se revisa check list Indot CC-01 del paciente Angulo Huerta, sin embargo en el check list de los pacientes Edwin Deleg, Klever Quaipisan se requiere el formato PDC-11 pero se encuentra el PDC-13 en lugar de este.
Se pudo evidenciar en el subproceso de Desaduanización de tejidos y células PRL-13-FL se pudo evidenciar que dentro del subproceso se debe entregar un salvoconducto sin embargo, se evidencia que todos los pacientes en sus registros no tienen salvoconducto, ejemplo Wilson Castillo, Edgar Solis, Christian Ramírez.
Se puede evidenciar subproceso de Ablación de órganos PRL-14-FL en el que se hace mención de un informe de pertinencia, sin embargo se pudo determinar que dicho informe no se lo está realizando.
Se puede evidenciar subproceso de Ablación de órganos PRL-14-FL que Mensualmente se deberá enviar el consolidado a la Coordinación General Técnica y semanalmente al Director de Provisión y Logística se revisa matriz de detección de donantes remitido mensualmente a la Coordinación General, sin embargo no se está cumpliendo con el envío semanal.

Se evidencia en subproceso Administración de Lista de Espera PRL-22-FL, Formulario LE-02 Actualización de estatus en lista de espera única nacional, error en nombre de paciente Crespo Arichavla Washintong, en lugar de Crespo Chiriboga Washintong.

En el subproceso de procuración de tejidos BTC-11-FL: los resultados de los exámenes enviados por el Analista de Provisión y Logística debe contar con formularios PDC01, 02, 03, 04 ò 0 (se evidencia en los casos: Z3HJCA04022015F002, HUR25022015F001 que no existe el formulario 04 como lo establece en el manual. En el caso Z3MF06032015M002 no existe el 1, 4 y 5 (son solo de tejidos). El numeral 6 del flujo solo aplica para pacientes con parada cardíaca.
En el "Manual del "Subproceso de Ablación de Tejidos" CODIGIO: BTC-12-MA, se está utilizando el formato " Ficha de seguimiento de potencial donante" pero sin embargo no se encuentra establecido en el flujo respectivo para cuando se descarta. Los formularios PDC-01, 03, 04, 02 y 011 deben ir de acuerdo al tipo de donante. Para globos oculares (caso Z3MF21052015M008. Lo establecido " En caso de córneas se toman la muestras vías femoral" esto aplica solo en donante de muerte encefálico y no en parada cardíaca. Literal 5,6 envío físico y por correo electrónico no aplica en todos los casos.
Manual del Subproceso Procesamiento de Tejido BTC-21-FL Se maneja el formato "Formulario INDOT-CC-01 LISTA DE VERIFICACION DE DOCUMENTACION DE DONANTE CADAVERICO" los datos se ingresan en la Base de datos de Donasur. Se realizan las actividades del flujo hasta el numeral 11 "enviar tejido a almacenamiento" al BANTEC de Quito.

Manual del Subproceso Despacho de tejidos BTC-32-FL: Se cumple hasta el numeral 3 del flujo, el 4 se envía a BANTEC QUITO.se cumple el 5, 8, 9, 10, 11,12. No se está realizando el seguimiento de pacientes implantados (numeral13).
Manual del Subproceso Seguimiento de pacientes implantados: no se está aplicando para tejidos.   
Disponen del registro " Control de esterilización del Banco", el procedimiento lo realizan después del procesamiento y queda esterilizado hasta el siguiente procedimiento, habiendo tiempos muy prolongados entre cada proceso como en el caso del 22-10-2014 hasta la siguiente esterilización del 24-12-2014.
No existe un registro o plan anual de la calibración de los equipos.

Guayaquil: Se puedo evidenciar en el procedimiento de Planificación de eventos PIP-31-FL q la política establece que Hasta el 1ero de junio de cada año el Director de Promoción deberá comunicar a todas las Coordinaciones Zonales y directores elaboración del plan anual de eventos sin embargo con fecha 24 de junio de 2015 no se ha difundido ningún requerimiento.
Se pudo evidenciar en el subproceso Atención al Ciudadano PIP-41-FL que se debe generar un acta de entrega recepción de los formularios INDOT SIZ-01 del Analista de Atención Zonal al Coordinador Zonal sin embargo no se evidencia registros de entrega.
Se pudo evidenciar Coordinación de atención a pacientes en el que se debe verificar que todos los pacientes deben estar registrados en matriz seguimiento de pacientes sin embargo se pudo evidenciar que dicha matriz se encuentra vacía.
Se pudo evidenciar subproceso Seguimiento de pacientes implantados en el que se debe realizar el reporte de pacientes implantados, sin embargo no se evidencia registros.

Quito: Se verifica subproceso de Planificación y Gestión de convenios PIP-11-MA no se encontró evidencia de la reunión con Coordinación Técnica, Abogado, Planificación, Director Ejecutivo para la aprobación previo la emisión del convenio final, se verifica convenio de prestación de servicios para la realización de exámenes del complejo mayor de histocompatibilidad (HLA).

Se puedo evidenciar en el subproceso de Elaboración de Guías y Protocolos RCC-11-FL que los requerimientos vienen a través de correo electrónico sin embargo se determina que los pedidos normalmente son verbales se revisa diagnóstico y certificación de la muerte encefálica protocolo, además no se encontró el acta entrega de documentos tal como lo establece el procedimiento.
Se pudo evidenciar en el subproceso Control de Cumplimiento de Guías y Protocolos RCC-12- MA se debe realizar una auditoria semestral tanto internamente como externa sin embargo este proceso no se está ejecutando ya que el seguimiento de protocolos, guías se lo realiza en la acreditación y Recreaditación.

Se pudo evidenciar en el subproceso de Acreditación-Reacreditación RCC-13-FL q la solicitud parte de la máxima autoridad del INDOT, sin embargo se evidencia que la solicitud parte del hospital o la unidad médica requirente.

Se pudo evidenciar en el subproceso de Acreditación-Reacreditación RCC-13-FL q las actividades son realizadas con personal del INDOT, se pudo verificar que se invitan especialistas para ejecutar la acreditación o reacreditación sin embargo esto no consta en el subproceso en mención, no se cuenta con base de datos de personal invitado para revisar su competencia.
Se pudo evidenciar en el subproceso de Suspensión de Acreditación RCC-14-FL se menciona que se debe realizar una acta entrega de documentos sin embargo no se evidencia registros de entrega se lo hace por correo electrónico.

Se pudo evidenciar subproceso de Monitoreo y Control RCC-21-FL se debe hacer un monitoreo cuatrimestral se evidencia planificación de visitas, no se evidencia registros de cronogramas de visitas enviados por las zonas tal como lo indica el procedimiento, además se verifica informe de verificación de cumplimiento sin embargo no corresponde a los establecidos en el procedimiento.

Se pudo evidenciar subproceso de Verificación de coberturas para trasplante RCC-22-FL se evidencia que este procedimiento no se está ejecutando ya que la revisión de seguros lo hace directamente  la unidad médica.

Se pudo evidenciar que el subproceso Garantía de Calidad RCC-24-FL no se lo está ejecutando por el INDOT esto lo hace los coordinadores hospitalarios.

Se pudo evidenciar en el procedimiento de Planificación de eventos PIP-31-FL q la política establece que Hasta el 1ero de junio de cada año el Director de Promoción deberá comunicar a todas las Coordinaciones Zonales y directores elaboración del plan anual de eventos sin embargo con fecha 24 de junio de 2015 no se ha difundido ningún requerimiento.

Se evidencia falta de sellos en los formularios, falta firmas de coordinador de trasplante, revisar en el check list la inclusión de los formatos pdc12 y pdc13, Considerar, se revisa expedientes de Narváez Se pudo evidenciar que existen expedientes que se reciben del Eugenio Espejo, Metropolitano, Carlos Andrade Marín y Hospital Militar que no son documentos originales, se encuentran registros escaneados.

Se evidencia que la coordinación zonal participa en el subproceso de acreditación sin embargo no es parte como interviniente en el mismo, definir responsabilidades.

Se pudo evidenciar subproceso de ablación de órganos en donde las estadísticas deben ser remitidas mensualmente a la coordinación técnica se revisa que dicha actividad está siendo realizada por la Dirección de Provisión y Logística.

Se evidencia desactualización en las matriz de control de resoluciones y autorizaciones se revisa ingresos hasta mayo.

Se pudo evidenciar en el subproceso de Administración de Usuarios

Institucionales que el requerimiento puede ser por parte de cada dirección sin embargo en la visita se determina que el requerimiento solamente viene de Talento Humano.

Se pudo evidenciar en el subproceso de Plan de Mantenimiento Anual que toda actividad es realizada por contratación externa, sin embargo se pudo evidenciar que el mantenimiento también se lo realiza con personal del INDOT.

Se pudo evidenciar en el subproceso de Soporte Técnico y Mantenimiento Correctivo que se debe utilizar el formato de registro de soporte sin embargo se evidencia que se está realizando a través de la mesa de ayuda. Se verifica mantenimiento de Testeo de puntos de red, proyecto no ingresado en GPR como lo establece el procedimiento.

Se pudo evidenciar en el subproceso de Supervisión Técnica GTE-1-FL que las directrices recibidas por parte de la máxima autoridad se dan a través de quipux o memorando sin embargo se evidencia que dichas actividades se las ejecuta con correos electrónicos o disposiciones verbales

Se evidencia además que las directrices a las respectivas Direcciones o Coordinaciones Zonales se las hace por correo electrónico, sin embargo se evidencia que además se utiliza el sistema gubernamental quipux.

Se debe presentar informe semanales de trabajo sin embargo se evidencia que no existen registros de seguimiento semanal.

Se pudo evidenciar que no se ha realizado el control de temperatura del medio día, se revisa control a las 13:30 sin registro de dicha verificación.

8. Medición, análisis y mejora

Cuenca: Se pudo evidenciar control de indicadores a través de GPR sin embargo no existen planes de acción para los indicadores en rojo se verifica indicador Operativos Efectivos órganos.
Guayaquil: Se pudo evidenciar observaciones generadas en la auditoría 2014 sin embargo no se han levantado acciones correctivas, preventivas con sus respectivos planes de acción.

Se pudo evidenciar control de indicadores a través de GPR sin embargo no existen planes de acción para los indicadores en rojo se verifica indicador Operativos Efectivos tejidos
Se pudo evidenciar observaciones generadas en la auditoría 2014 sin embargo no se han levantado acciones correctivas, preventivas con sus respectivos planes de acción.
Quito: No se evidencia seguimiento a la satisfacción del cliente o usuario
No se evidencia plan de acción para el incumplimiento del indicador " Porcentaje de evaluación de asistentes a las charlas recibidas.

No existe un procedimiento de atención a quejas de los clientes.

Se verifica reducción en el comportamiento de donantes para lo cual se evidencia informe de estrategias de intervención del INDOT sin embargo no ha sido oficializado.
1.1 Generalidades
Se pudo evidenciar el incumplimiento a ley a través de la oportunidad que se da a los familiares para impedir la donación, se verifican 28 casos de impedimento en el año 2015.

No se evidencia registros de cumplimiento a la normativa de seguridad y salud ocupacional.



Hallazgos

Número de no-conformidades:   _____76________

Número de observaciones: ____1________

Número de oportunidades de mejora: _____1________

	Las no-conformidades ocurrieron en las siguientes ciudades:

	Quito, Guayaquil, Cuenca


	Se encontró una tendencia significativa:  SI (X )   NO (  )

	En caso afirmativo, describa:

Repetición en el incumplimiento de los subprocesos y usos de los formatos


	Acciones de seguimiento acordadas (Ejemplo: no-conformidades que no pudieron ser cerradas pero en las cuales el auditado presentó un plan de implementación)

	

	Conclusión:

	Es importante que la institución genere inmediatamente acciones correctivas y planes de acción que permitan cerrar todos los hallazgos encontrados.


	Distribución del documento:

	1. Director/a Ejecutiva 
2. Coordinador/a  General Técnica 
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