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1. OBJETIVO GENERAL DE LA AUDITORIA (NIA 2210).

Verificar los componentes de control (Ambiente de control, actividades de control,
actividades de monitoreo y supervisién, informacion y comunicacién, gestion del riesgo), en
la gestidn que se desarrolla para la donacidon de 6rganos y tejidos en la SDS, en el
cumplimiento de su misionalidad y la normatividad aplicable.

2. OBJETIVOS ESPECIFICOS DE LA AUDITORIA. (NIA 2210).

- Verificar los componentes de control en la gestion de la donacion de 6rganos y la
coordinacién de la regional No.1 a cargo de la SDS.

- Verificar la eficacia y suficiencia de los controles establecidos de acuerdo con sus
funciones y el cumplimiento de la gestién de la donacién de 6rganos y de la
coordinacién de la regional No. 1.

- Verificar la gestion del riesgo, la eficacia y suficiencia de los controles establecidos
en la donacién de érganos y la coordinacién de la regional No. 1.

- ldentificar oportunidades de mejora o hallazgos relacionados con la donacién de
6rganos y la coordinacion de la regional No.1 en términos de oportunidad, celeridad,
eficacia, eficiencia y efectividad.

3. ALCANCE DE LA AUDITORIA. (NIA 2220).

Desde la verificacion de las actividades adelantadas para la gestion de la donacién de
6rganos v tejidos a cargo de la SDS, pasando por la promocion, capacitacion, gestiéon
operativa, auditorias, sistemas de informacion y bases de datos, hasta el seguimiento de la
gestion.

4. CRITERIOS DE AUDITORIA. (NIA 2210- A3).

Para el desarrollo de la Auditoria se tendra en cuenta el marco normativo aplicable al
proceso, los principios de la funcién administrativa, el conjunto de procedimientos, politicas
y controles orientados al cumplimiento de las funciones del proceso. De igual manera se
realizara la evaluacion a la gestion del riesgo relacionada con la donacion.

4.1 Internos
Se tuvieron en cuenta los procedimientos, manuales, lineamientos, instructivos, formatos
y sistemas de informacion del proceso y demas normatividad y documentos relacionados.
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4.2 Externos

Ley 9 de 1979 “(Titulo IX articulos 540 a 543) el Codigo Sanitario Nacional establece
las primeras normas referentes a la donacion para trasplantes como la obligacion
de reglamentar la donacion o el traspaso y la recepcién de 6rganos, tejidos o liquidos
organicos utilizables con fines terapéuticos”.

Ley 73 de 1998 “Establece la presuncién legal de la donacién “

Ley 919 de 2004 “Por medio de la cual se prohibe la comercializacion de
componentes anatémicos humanos para trasplante y se tipifica como delito su
trafico”.

Ley estatutaria 1751 de 2015: “Por medio de la cual se regula el derecho
fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones”.

Ley 1805 de 2016 “Por medio de la cual se modifican la ley 73 de 1988 y la ley 919
de 2004 en materia de donacién de componentes anatdbmicos y se dictan otras
disposiciones y cuyo objeto es ampliar la presuncion legal de donacion de
componentes anatdomicos para fines de trasplantes u otros usos terapéuticos”.
Decreto 2493 / 2004 “tiene por objeto regular la obtencion, donacién, preservacion,
almacenamiento, transporte, destino y disposicion final de componentes anatdmicos
y los procedimientos de trasplante o implante de los mismos en seres humanos”.
Resolucién 03200/ 1998 “Por la cual se establecen los requisitos para la legalizacion
de las donaciones hechas durante la vida de una persona, con destino a los bancos
de componentes anatémicos”

Resolucion 2640 / 2005 “Por la cual se establece la estructura de la Red de
Donacién y Trasplantes”

Resolucion 2279 / 2008: “Establece que la Coordinacion Nacional de la Red de
Donacién y Trasplantes estara a cargo del Instituto Nacional de Salud”

Acuerdo 363 / 2009 “Por el cual se establece la coordinacion entre la Secretaria de
Salud y las ESE del Distrito Capital en cuanto a la donacion y trasplante de 6rganos
y tejidos”

Acuerdo 419 / 2009 “Por el cual se establece la obligatoriedad de reportar las
muertes en el momento de su ocurrencia con fines de trasplante de érganos y
tejidos. La Secretaria Distrital de Salud en el marco de la normatividad vigente”.
Acuerdo 369 de 2009 “Por el cual se crea la orden “Responsabilidad Social DONA
BOGOTA” como incentivo, reconocimiento y exaltacién de las personas naturales
y/o juridicas comprometidas en Bogota con la donacién de érganos y tejidos
humanos”.

Circular externa 0068/2012 “Obligatoriedad para la documentacion, implementacion
y reporte de los criterios técnicos de asignacion de componentes anatémicos”.
Circular externa 038 /2016 “Procedimiento de inscripcion de los actores de la red
nacional de donacion y trasplante ante las coordinaciones regionales”.

Circular externa 0007/2017

Componentes de control del MECI - MIPG: ambiente de control, actividades de
control, gestion del riesgo, actividades de monitoreo e informacién y comunicacion.
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5. METODOLOGIA UTILIZADA. (NIA 2300).

Se realizaron visitas de campo y revision de las evidencias de la gestion segun la
normatividad existente.

La auditoria basada en riesgos se realiza mediante las herramientas de visitas en campo,
entrevistas y verificacion documental de los controles identificados, segun la matriz de
riesgo de la Direccién de Provision de Servicios de Salud.

Mesas técnicas de trabajo, verificacion de la aplicacion de los instrumentos de trabajo,
ampliacién y precisiones de aspectos derivados de documentacion aportada por el proceso.

Visitas de campo: Aplicacion de listas de chequeo para la verificacion en campo sobre los
aspectos relevantes de la operacion.

Se aplicé la metodologia PHVA (Planear, Hacer, Verificar, Actuar) con la secuencia
estipulada para la aplicacién de esta:

Planear:

Revision normativa y documental del proceso.

Consulta grupal de expertos y auditorias anteriores.

Elaboracion del programa de auditoria y plan de auditoria.

Definicion de los objetivos, el alcance y cronologia de ejecucién, que se entregan
dentro del plan de auditoria.

AN NI NN

Preparar la auditoria en campo, papeles de trabajo. Se elaboraron instrumentos como las
listas de verificacidon y analisis previo de la informacién, avalados y concertados con la jefe
de la Oficina de Control Interno.

Hacer:
v' Visitas de campo.
v" Recoleccion y verificacion de la informacion.
Verificar:
Socializacion a grupos de expertos de los hallazgos y su consideracion.
v' Entrega de Informe preliminar de auditoria.
v" Reunién de Cierre

v" Entrega de informe final

Solicitud de planes de mejora de las no conformidades u oportunidades de mejora
detectadas
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GLOSARIO DE TERMINOS

TERMINO DEFINICION
ALERTA EN MUERTE Notificacion a la CRN1-RDT de todo posible donante definido como un paciente
ENCEFALICA con mal prondéstico vital, en el que se evidencia una lesion catastrofica o de mal

pronostico del sistema nervioso central, con puntaje menor o igual a 5 en la
valoracién de la Escala de Coma de Glasgow.

ALERTA EN PARADA

Pacientes en quienes ha ocurrido una parada cardiorrespiratoria, inmediatamente

CARDIO se ha producido la asistolia y hasta 1 hora postmortem segun hora de declaracion

RESPIRATORIA en historia clinica.

AUDITORIA Conjunto de procedimientos, actividades o mecanismos de auditoria que deben

COYUNTURAL realizar las coordinaciones regionales, para detectar, informar y analizar la
ocurrencia de resultados no esperados en los procesos de atencién en salud y
facilitar la aplicacion de intervenciones orientadas a la solucion inmediata de los
problemas detectados, y a la prevencién de su recurrencia.

CRN1- RTD Coordinacion Regional Numero 1- Red de donacion y trasplantes.

DONANTE VIVO persona que conoce con certeza la totalidad de los riesgos que puedan generarse
dentro del procedimiento y que, cumpliendo los requisitos establecidos en la norma,
efecttia la donacion en vida de aquellos 6rganos o parte de ellos, cuya funcién es
compensada por su organismo de forma adecuada y segura

ESTADO COMPASIVO | condicion clinica del receptor que no cumple con los criterios de urgencia 0 pero

su situacion amerita una prelacion en la asignacion del 6rgano para el trasplante
sobre los demas pacientes en estado electivo.

GESTION OPERATIVA

Conjunto de actividades que realizan los Bancos de Tejidos y de Progenitores
Hematopoyéticos y las IPS Publicas y Privadas, en articulacion con las
Coordinaciones regionales de la Red de Donacion y Trasplantes. Comprende:
promocion de la donacion, busqueda, identificacion y deteccion de donantes
potenciales en las IPS, el mantenimiento del donante, legalizacién de donacion, la
organizacion logistica para la extraccion, transporte y preservacion de los
componentes anatomicos, el reporte de la informacion a la Red de Donacién y
Trasplantes y demas actividades para fomentar la utilizacion de componentes
anatomicos en forma equitativa y oportuna.

GOD Gestion operativa de la donacion

INS Instituto Nacional de Salud.

IPS Institucion prestadora de servicios de salud

LEGALIZACION DE Actividad para utilizar érganos, tejidos, componentes anatomicos y liquidos
DONACION organicos (consentimiento informado o presuncion legal de donacion - Se presume

gue es donante cuando una persona no ejerce el derecho de oponerse a que se
extraigan 6rganos, tejidos o componentes anatémicos tras su fallecimiento.

LISTA DE PERSONAS
EN ESPERA DE
DONACION (LED):

Es la relacion de pacientes en espera de un érgano o tejido para trasplante que han
sido valoradas y registradas por la IPS tratante del paciente y que son reportadas
en el sistema de informacion de la Red de Donacion y Trasplantes Red-DataINS©.

INS

Instituto Nacional de Salud.

MATCHING

Proceso realizado en la plataforma digital del INS (Red-DataINS@), el cual cruza
informacién del donante y de pacientes que estan en las listas de espera, como
una herramienta para la asignacion y distribucién de los componentes anatémico,
bajo criterios técnico-cientificos
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MCO Médico Coordinador Operativo
OFERTA DE Actividad que se desarrolla con base en los criterios técnico-cientificos posterior a
COMPONENTES la confirmacion del donante elegible, mediante consulta a los grupos de

trasplante, frente a su decisién de usar ese componente con fines de trasplante,
en las personas que hacen parte de su Lista de Espera.

PACIENTE Es aquel que no cuenta con Cédula de Extranjeria tipo R.

EXTRANJERO NO

RESIDENTE

RECEPTORES Es la persona en cuyo cuerpo se trasplantan o implantan componentes
anatémicos.

REDDATA INS Es el sistema en linea nacional de informacion en donacion y trasplantes

administrado por la Coordinacion Nacional de la Red de Donacion y Trasplantes
(INS), para el registro en tiempo real de los casos en proceso de donacion y de la
gestidn de los receptores en lista de espera. Documento Preguntas Frecuentes

del INS.
SIRC Sistema de informacién de referencia y contrarreferencia B
URGENCIA CERO Condicion clinica del receptor que requiere el inmediato trasplante. La urgencia

cero tendra prioridad nacional.

6. ANALISIS DE INFORMACION Y DE DATOS. (NIA 2320).

6.2. Ambiente de Control

Para la evaluacion de este componente de control en la Coordinacion Regional No.1
(CRN1) de trasplantes, se verificaron algunos elementos que aportan al aseguramiento de
las condiciones minimas para el ejercicio del control interno:

1. Cddigo de integridad. mediante la evaluacion de la adherencia de los colaboradores del
grupo de la coordinacién regional sobre los principios y valores del servidor publico.

2. Politicas relacionadas con el ambiente de control: para esta auditoria se incluy6 la
politica de conflicto de interés.

3. Estructura interna y funciones: De la dependencia auditada, facultades vy
responsabilidades, con el fin de asignar roles, autoridades, lineas de reporte en todos sus
niveles, cumplimiento de marco normativo aplicable y funciones segun decreto de
estructura.

Se realiz6 la evaluacion del nivel de adherencia los dias 3 y 4 de julio de 2024 al cddigo de
integridad y a la Politica de Conflicto de Interés, con una encuesta sobre los 2 temas
aplicadas a 12 colaboradores de la Direccion de Provision de Servicios de Salud (Grupo de
la coordinacion regional No. 1).

La aplicacion de esta encuesta permitirAd determinar el grado de conocimiento de los
colaboradores, su adherencia a los principios del servicio publico y fortalecimiento del
Ambiente de Control, verificando el conocimiento y adherencia al cédigo de integridad y la
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politica de conflicto de interés de manera que sean herramientas de los colaboradores para
el actuar de todos y cada uno de ellos en el cumplimiento de sus funciones o actividades
contractuales.

Los valores y principios fueron adoptados mediante la Resolucion 1954 de 2018 y la politica
de conflicto de interés formalizada mediante documento SDS — CDO-POL-001 de junio de
2024.

Se aplico al 70% de los integrantes de la Coordinacién Regional No.1, es decir, doce (12)
colaboradores, entre planta y contrato.

El patrén o referencia de la calificacién sera:

CLASIFICACION NIVEL- ACTUACION

91- 100 OPTIMO

Mantener acciones
70-90 MEDIO

Formular Plan de Mejoramiento
0-69 DEFICIENTE

Formular Plan de

Mejoramiento.
Fuente: Medicion de Adherencia de los documentos del SGC en el marco de MIPG de la Direccién de
planeacion y Calidad

El grupo auditor aplicé las pruebas realizando citacion a los colaboradores de la Direccion
gue realizan gestién en la Coordinacion No.1. El siguiente es el resultado del analisis de las
11 pruebas realizadas, cabe anotar que en el registro de asistencia se encontraban 12
personas, pero dado que la encuesta es anénima no se pudo determinar la persona que no
la diligencio.

-Preguntas 1y 2 Informativas: diligenciaron el cuestionario de adherencia 7 personas de
la Direccion de Provisién de Servicios de Salud y 4 de la Coordinacion regional No1.

-Pregunta 3.

- @

*La nomenclatura de cada numeral del informe corresponde a las Normas Internacionales de Auditoria (NIA)




EVALUACION SEGUIMIENTO Y CONTROL A LA GESTION
OFICINA DE CONTROL INTERNO
SISTEMA DE GESTION
CONTROL DOCUMENTAL

ALCALDIA MAYOR INFORME FINAL TRABAJO DE AUDITORIA (NIA 2410)
DE BOGOTA D.C. —
SDS-ESC-FT-003 | Version: | 8

SECRETARIA DE SALUD COdlgO:

Elaborado por: Ménica Ulloa Maz /Revisado por: Olga Lucia Vargas Cobos / Aprobado por: Olga Lucia Vargas Cobos

- Pregunta 4

4. Todo acto que realiza una persona u organizacién en funcién de su oficic o labor, que permite (1 punto)
visualizar su gestion y demostrar su actuar como un elemento de lucha contra la corrupcion
corresponde al principio de TRANSPARENCIA
Un 100 % de los usuari completaron el cuestionario (11 de 11) respondio comectamente a esta pregunta.

@ Verdsden n
0 fiw 0

5. Cuando reconozce, valoro y trato de manera digna a todas las personas, aceptando sus defectos y {1 punto)
virtudes sin impartar su labor, procedencia, titulos o cualquier otra condicidn estoy ejerciendo el
RESPETO.

Un 100 % de los usuarios que completaron &l cuestionario (11 de 11) respondié comectamente a esta pregunts

: “
[

-Pregunta 5

-Pregunta6Y 7

-Pregunta8Y 9

8. €1 Cédigo de Integridad de la SOS define la misién de los Gestores de Integridad, perfil y periodo (1 punto)
4

 of cuestonario (6 de 1) respondié correctamente a esta pregunta

® 5

(1 punto)

S |
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-Pregunta10Y 11

-Pregunta 12 Y 13

L BN J
€ @ ¥

e benericio que me ofrezcan (1 punto)

-Pregunta 14 Y 15
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-Pregunta 16

Resultados del conocimiento del Cédigo de integridad: Para este aparte de la evaluacion

9 encuestados (82%) respondieron DILIGENCIA para esta preg,

DILIGENCIA cfidenda

Probidad

se aplicaron 14 preguntas.

RESULTADO TOTAL CODIGO DE INTEGRIDAD

PONDERACION

Segun el estandar planteado por la Direccidon de Planeacion y Calidad, sobre la adherencia
a documentos y que fue aplicada a la Direccion de Provision de Servicios de Salud -
Coordinacién Regional Nol de Trasplantes, el proceso debera mejorar, ya que 14
preguntas relacionadas con el Codigo de Integridad, cuatro (4) preguntas tuvieron
ponderaciones de 0 a 69 % nivel deficiente, cuatro (4) preguntas de 70 a 89 % nivel medio
y con ponderacion de 90 a 100 % nivel 6ptimo siete (7) preguntas, con un promedio general

del total de 69%.

kel L) e v—
; 31411~;>27 :;Ligmere plan de
13
4 54156 Requiere plan de mejora
4 6_;9_ Requiere plan de mejora
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Con respecto al a evaluacion de la politica de conflicto de interés se aplicaron 6 preguntas
con los siguientes resultados:

Resultados sobre el conocimiento de la politica de conflicto de Interés: Para este aparte de
la evaluacién se aplicaron 6 preguntas.

-Pregunta 17y 18

pedide para actuar en un asunte cuands tenga (1 punis)
gestién, control o decisién o cuanda lo tuviers
e, s ios de hacha o de

-Pregunta 19y 20

-Pregunta 21y 22
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RESULTADO TOTAL POLITICA CONFLICTO DEI NTERES

RESPUESTAS DE LAS Preguntas

PREGUNTAS 3 A 16 PLAN DE MEJORA

PONDERACION

18-19-20-21- . .
5 o No requiere plan de mejora

70-89 % (Medio) 1 17 Requiere plan de mejora
0 0 Requiere plan de mejora

Segun el estandar planteado por la Direccion de Planeacién y Calidad sobre la adherencia
a documentos y aplicado a la Direccion de Provision de Servicios de Salud - Coordinacion
Regional Nol de Trasplantes, el proceso NO deberé aplicar acciones de mejora, ya que 6
preguntas relacionadas con la adherencia a la Politica de Conflicto de Interés, ninguna
pregunta obtuvo un nivel deficiente, una (1) pregunta de 70 a 89 % con nivel medio y 5
preguntas con una ponderacion de 90 a 100%.

Funciones de la dependencia:

Revisadas las funciones de la Direccion de Provisibn de Servicios de Salud y las
relacionadas con la coordinacién regional No. 1, ellos operan como primera linea de
defensa y estan encargados de gestionar operativamente la donacién de 6rganos, realizar
auditorias a la IPS hhabilitadas con programas de trasplantes, IPS Generadoras, bancos
de tejidos , laboratorios clinicos y centros de almacenamiento temporal, promocién de la
donacidn, entre otros, demostrado con los procedimientos que hacen parte de su quehacer.

En la mesa de campo de contextualizacién, explicaron la organizacion interna para el

desarrollo de sus funciones, se muestra el diagrama de su estructura interna para el
desarrollo de su gestion:

*La nomenclatura de cada numeral del informe corresponde a las Normas Internacionales de Auditoria (NIA)




EVALUACION SEGUIMIENTO Y CONTROL A LA GESTION
OFICINA DE CONTROL INTERNO
SISTEMA DE GESTION
CONTROL DOCUMENTAL

ALCALDIA MAYOR INFORME FINAL TRABAJO DE AUDITORIA (NIA 2410)
DE BOGOTA D.C. — —
SECRETARIA DE SALUD Cadigo: SDS-ESC-FT-003 Version: | 8

Elaborado por: Ménica Ulloa Maz /Revisado por: Olga Lucia Vargas Cobos / Aprobado por: Olga Lucia Vargas Cobos

Coordinacién Regional No.1 - Red de Donacién y Trasplantes

AUDITORIA
h) L -

GESTION

DONACION | . OPERATIVA DE
LA DONACION

Imagenes aportadas por los auditados

ESTRUCTURA DE LA CRN1-RDT (Periodo evaluado)

GESTION OPERATIVA DE LA DONACION : 6 Profesionales
1 Procedimiento
SDS-PSS-PR_017_V7 GESTION OPERATIVA DE LA DONACION

LiDER

GRUPO AUDITORIA : 4 Profesionales
FUNCIONAL 2 Procedimientos :
Profesional especializado |~ SDS-PSS-PR_06.VIT AUDITORIA EXTERNA A LOS ACTORES DE LA RED Y SU AREA DE
INFLUENCIA DE LA COORDINACION REGIONAL NO.1 -RED DE DONACION Y TRASPLANTES
+ SDS-PSS-PR_04 VI1 INSCRIPCION DE INSTITUCIONES CON PROGRAMAS DE TRASPLANTE
GENERADORAS, BANCOS DE TENDOS Y CENTROS DE ALMACENAMIENTO TEMPORAL
TOTAL
PROTESONALES GESTION SOCIAL - 4 Profesionales
Pl 1 Procedimiento
« SDS-PSS-PR_O7.V8 PROMOCION DE LA DONACION DE ORGANOS Y
TESIDOS CON FINES DE TRASPLANTE
N
/ N
/\ SISTEMA DE :2 Profesionales )

N 1%

En el articulo 25 del Decreto 507 de 2013, se delega a la Direccién de Provision de Servicios
de Salud la funcién No. 5 “Coordinar la Regional No. | de la Red de Donacién y Trasplantes
en el marco de la normatividad vigente”.

En mesa de campo realizada el 4 de Julio de 2024, se verificaron las funciones contenidas
en la normatividad aplicable para la donacién de érganos y tejidos:

El Decreto 2493 de 2004, regula los procedimientos de donacion y trasplante, establecidos
para la Red de Donacion y trasplante el cual se estructura desde dos niveles, uno nacional
encargado de coordinar todo el pais en cabeza del Instituto Nacional de Salud y un nivel
regional, conformado por varias regionales para el caso la Secretaria Distrital de Salud se
encuentra la Regional No. 1; se dictan algunas disposiciones con respecto a la
conformacion de los comités asesores a nivel nacional y regional y se establecen las
funciones para las coordinaciones regionales.

En dicha mesa de campo se revisé el cumplimiento de las siguientes funciones:

1. Integracion y operacion del Comité Asesor: aportaron evidencias de operacion del
Comité ordinario con fechas 24 de noviembre de 2023 y 15 de marzo de 2024.
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Dado que el sefior secretario debe hacer parte de este Comité, se verifica previo a la
mesa de campo el normograma del proceso encontrando lo siguiente:

RESOLUCION NOweRS L L1

PORLACUALSECOWORH‘ELCO‘YEASEWKLACOORMCIO"
REGIONAL No.1 DE LA RED DE DONACION Y TRASPLANTES

EL SECRETARIO DE DESPACHO DE LA SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD

En uso de sus facutades lgales, en especisl de ks conferidas por ol Arbculo &
del Decreto 2493 de 2004, Articuio 14 de & Resclucon 2640 do #9010 Ge 2005 y
ol Decrato Dwtrital S07 de 2013, y

CONSIDERANDO

Qua mediante ol Decreto Nacional No 2403 0e 2004, se reglaments la cblencita
donaciin, presonancn iMacenammnto, transporte, desting y disposicion final de

¥ los pr e trasplantes o mplantes de los
miamos en I8 sares humancs

Que o Decroto Nacional No 2493 de 2004 dspone que la Red do Domacidn y
Trasplantos 6 *._un sistems de integracin do 105 Bancos de Tajdos y do Mécuie
Osea. nstitucones prestadoras do serviios de salud hadatadas con proge
@ jonfes © Implantes, Insthuto Neckns! de Salud Owece
Departamentsies y Distrtaios do Saked y demés sclores del sistern
Coordnacion g acMCacss rHeconadss con ks promocion. BoNACKN

rasplante o implante de Grganos y lejidos con ef objolo de haceros #co
condiciones de calided. en forma oportuna y suficients 8 s poblacién Siguiendo ios
PONCENOS de COporaciin, eficacis. eficiencis , equidad y soldandad’

Qua of Atiouo 3° del citado Decreto preve que a Red de Donacin y Trasplanies
ructurnda en (2) dos Nivelos: Nacional y Regional” A su vez. of articulo
que la Coordnacion Ragional de la Red tenga un Cominé Asesor

Que mediants la Reschucin No 002640 de 2005 profenda poe of Ministero de 1s
Protecoon Social, se regfaments e Decreto Naconal No 2493 de 2004
disponiando en el Adiculo 8° que en Bogot D.C, estaria bkcada ta Coordnacon

Resolucidon 111 de 2017 “Por la cual se conforma el Comité Asesor de la coordinacion
Regional No. 1”

noamf\ SALUD
| B 1726 ;

PR b o 99 Gl Jo partcioecin en ef Cambe Asosor e s Cosndnacin Regianal
NoT 06 o Red de Donwsin y Traspiwtes

EL SECRETARIO DISTRITAL D€ SALUD

0 U80 08 Sus Tacullaces MO ¥ 40 a0k W Corderidsr e fos artioulos 60011 y
12 de 1a Ley 489 ds 1938 y las ctorgacas en o Decrato Dstrea 507 08 2013, y

CONSIDERANDO

Que of wticulo 211 08 M Comatucdn Pollics de Colomtie estetiece s fous o9 I
Galegacisn en aras de parmitl 3 s ertdades PODICES ACNINGYAIVIS ANGRAY 1%6a8
ciones y competencas en sus subabemce o en clras utcritades

Que |s Ley 485 de 1995, Por @ cusl se dictan mormas sobre s oganizacen y
Sancionamients 36 as E-8caces de Orden Nacknal, 0n & MKI0 2, parkgrato Indica las
regias reianvas 2 08 prACIDOs propics de 13 ANGON SATINETNG, S00VE SeERIITN y
Omconcetractn, Catacteristcss y rgmen de las ectdsdes descentralizadas.
cmanrolo Cortrs otam 3 la
saminisiracén ptkca se apicaran. en lo perinente.  las entriaces termtonales. S
PReCo dn 13 Bussecmia cue les 0 (rooa de Bcusedo con b Censttucdn Polica

Qus ol aiculo 9 o (@ Otada Lay 429 de 1998, setala

YARTICULO 9. DELEGACION Las avicrkhcdis admivstratves, an wind de o
Sapussio an (8 Constituoitn Poltca y de conformidad con (s umx oy, pocrin

Resolucion 1726 de 2020 “Delega la participacion en su articulo 1. a, directivo que ya no se
encuentra en la Entidad

Es necesario que el proceso revise las dos normas: La Resolucion 1726 de 2020, delega
a un directivo que no se encuentra en la entidad y actualizar o revisar la Resolucion 111 de
2017 ya que podria requerir modificaciones o ajustes.
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Funcionamiento del Comité Asesor: de manera trimestral aportaron las actas anteriormente
mencionadas y se realiz6 eleccion de los integrantes del Comité en el mes de diciembre de
2024.
Organizacién interna y manual de funciones: se cuenta con una estructura interna y las
responsabilidades contractuales o funciones, sin embargo, esta oficina recomienda revisar
las cargas de trabajo dado que, desde esta dependencia, tiene 2 responsabilidades, la
coordinacion de la Regional No.1 con la gestién de 13 departamentos y la gestion de la
donacion para Bogotd D.C. De otro lado en mesa de campo relacionada con el
procedimiento de Gestion Operativa de la Donacion, se pudo evidenciar turnos de méas de
12 horas para los profesionales, por tal razén se recomienda que el proceso revise las
cargas de trabajo, las funciones y responsabilidades designadas.
Implementacién de un sistema de Informacién para la donacion de 6rganos y tejidos en este
aparte se profundizara en el componente de Informaciéon y comunicacion.

. La coordinacion de la regional y la promocién de la donacion fueron demostradas con el
procedimiento para la Promocion de Organos y Tejidos.

. Los registros de las estadisticas emitidas demostrados a través del “Boletin informativo
estadistico de la gestion operativa del a donacion de 6rganos y tejidos” para el caso de las
evidencias documento de la vigencia 2023 y emitido en febrero 2024.

BOLETIN INFORMATIVO
ESTADISTICO DE LA
GESTION OPERATIVA DE LA

DONACION DE ORGANOS Y
TEJIDOS CON FINES DE
TRASPLANTES
COORDINACION REGIONAL
N.1 RED DE DONACION Y
TRASPLANTES

Evidencia aportada por el proceso “Boletin informativo estadistico de la Gestién operativa...vigencia 2023 “

Verificadas las funciones contenidas en el Decreto se evidencia que se da cumplimiento
con lo requerido.
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6.3 Actividades de Control

La donacion de 6rganos y tejidos es un acto altruista que puede salvar vidas y mejorar la
calidad de vida de muchas personas. Este proceso implica la transferencia de 6érganos o
tejidos de una persona (el donante) a otra (el receptor) que los necesita debido a una
enfermedad o dafio. La donacidn puede ser en vida, como en el caso de un rifién, o después
de la muerte, momento en el cual diversos érganos y tejidos como el corazén, pulmones,
higado, cérneas y piel pueden ser utilizados (OPS, OMS).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS) promueven activamente la donacion de o6rganos y tejidos como una parte
fundamental de los sistemas de salud en todo el mundo.

La OMS y la OPS destacan que la donacion y el trasplante de 6rganos y tejidos son
procedimientos médicos altamente eficaces que pueden tratar enfermedades cronicas y
fallos de 6rganos que, de otro modo, serian fatales. Ambos organismos subrayan la
importancia de que los paises desarrollen sistemas de donacion y trasplante eficaces y
eguitativos, asegurando que los procesos sean seguros, éticos y accesibles para todos los
pacientes que los necesiten.

La OMS establece que cada pais deberia tener un marco regulador claro que garantice la
transparencia y la justicia en la asignacion de 6rganos y tejidos, protegiendo los derechos
de los donantes y receptores. Asimismo, la OMS aboga por la promocién de la donacién
voluntaria y no remunerada, evitando cualquier forma de explotacion o trafico de érganos.

En Colombia existe una amplia legislacion sobre el proceso de donacion y trasplante de
organos y tejidos, desde la ley 9 de 1979 que busca reglamentar la donacién, la prohibicién
de comercializar componentes anatémicos humanos establecida como delito por la ley 919
de 2004, y el Decreto 2493 que regula la obtenciéon, donacion, preservacion,
almacenamiento, transporte e implante de 6rganos o tejidos en humanos, hasta ampliar la
presuncion legal de la donacion, entre otros.

A nivel administrativo, la Resolucion 2640 de 2005 define la estructura de la Red de
Donacién y Trasplantes en dos niveles: Nacional y Regional. Igualmente, se establecen los
procedimientos de inscripcion ante la Coordinacién regional y enuncia las funciones de las
IPS Trasplantadoras, de los Comités Nacional y Regionales, define los requisitos de
infraestructura, recurso humano, equipos y reportes de informacion para las
Coordinaciones.
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A nivel Distrital el acuerdo 363 de 2009 establece que la Secretaria de Salud y las Empresas
Sociales del Estado de Bogota, coordinaran el acompafiamiento en todas sus fases y a
través de personal idoneo, la gestion operativa de la donacién y el trasplante de 6rganos y
tejidos, dentro del marco juridico legal vigente.

La Gestion Operativa de la Donacion la define el Ministerio de Salud y Proteccion Social
como las actividades realizadas por los Bancos de Tejidos y de Médula Osea y las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, IPS, publicas y privadas habilitadas con
trasplantes mediante coordinadores operativos, en articulacién con las Coordinaciones
regionales, segun la normativa vigente. El Lineamiento de Gestion Operativa de la Donacion
de la SDS, indica que, dichas actividades comprenden, entre otros, los procesos de
promocién a la donacién, busqueda, deteccion, identificacion, seleccion y notificacion de
donantes posibles en las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, el mantenimiento
del donante, la obtencion del consentimiento informado de los familiares, la organizacién
de las condiciones logisticas para la extraccion, transporte y preservacion de los
componentes anatémicos con fines de trasplante, el reporte de la informacion a la Red de
Donacion y Trasplantes y demés actividades para fomentar la utilizacién de componentes
anatémicos en forma equitativa y oportuna, atendiendo principios legales y éticos.

La organizacién de las actividades de la gestion operativa de la donacion esta a cargo de
las Coordinaciones Regionales/ Departamentales y sus funciones son ejecutadas por la
Red de Donacion y Trasplantes de Organos y Tejidos, creada por el Ministerio de la
Proteccion Social en el afio 2004 y su estructura definida por la Resolucién Ministerial 2640
de 2005. El Instituto Nacional de Salud, realiza las funciones de la Coordinacién Nacional
de la Red, que estan establecidas por el articulo 5 del Decreto 2493 de agosto de 2004.

De acuerdo con la ubicacion geografica e infraestructura existente, para facilitar la actividad
trasplantadoray la cobertura, la Resolucién 2640 de 2005 de Ministerio de Proteccién Social
Para el desarrollo del programa de auditoria la Direccion establece la ubicacion de 5
coordinaciones regionales y los departamentos de su jurisdiccion. Posteriormente, con la
Resolucion 3272 de 2011 se modificé el nimero de Coordinaciones pasando a 6, estructura
gue se mantiene actualmente:

Regional No. 1: Sede Bogota. Area de influencia: Cundinamarca, Tolima, Boyaca,
Casanare, Meta, Caqueta, Vichada, Vaupés, Guaviare, Guainia, Putumayo y Amazonas.
Regional No. 2: Sede Medellin. Area de influencia: Antioquia, San Andrés y Providencia,
Chocé, Cordoba y Caldas.

Regional No. 3: Sede Cali. Area de influencia: Valle, Risaralda, Quindio, Cauca y Narifio.
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Regional No. 4: Sede: Bucaramanga. Area de influencia: Santander, Norte de Santander,
Cesar y Arauca.

Regional No. 5: Sede Barranquilla. Area de influencia: Atlantico, Bolivar, Magdalena,
Guajira'y Sucre

Regional No. 6: Sede Neiva. Area de influencia: Huila.

Jurisdiccién Coordinacion Regional No. 1:

Coordinaciones Regionales — Red de Donacion y Trasplantes

AMAZONAS
* BOGOTAD.C.

YACA

*  CASANAR
* CUNDINAMARCA

*  Resclucién 3272 de 2011, moddics ia juriadic

Fuente: Mesa de contextualizacion auditoria donacion de 6rganos y tejidos.

Para comprender la dinamica de la Red de Donacién y trasplante es necesario tener en
cuenta las siguientes definiciones expuestas en mesa de contextualizacion:

Banco De Tejidos: Es la Institucién sin &nimo de lucro encargada de la obtencion,
extraccion, procesamiento, preservacion y almacenamiento de tejidos y de médula 6sea,
con el propdésito de conservarlos y suministrarlos.

Centro de Almacenamiento Temporal (CAT): &reas de Bancos de Tejidos que se
encuentran ubicadas en ciudades diferentes a su sede o domicilio principal, donde se
realiza el almacenamiento temporal, es decir la acciéon de ubicar y mantener los tejidos
desde la extraccion y transporte hasta el procesamiento que deben cumplir con requisitos
definidos en la Resolucion 5108 de 2005.

IPS Generadora: IPS que puede generar donantes.

IPS Trasplantadora: Es la Institucion Prestadora de Servicios de Salud, que cuenta con el
certificado de la verificacion de la habilitacion para la prestaciéon del servicio de trasplante o
implante de 6rganos, tejidos y/o células progenitoras, la cual debe cumplir con las
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condiciones de infraestructura, dotacion, recurso humano y demas estandares definidos
para cada tipo de 6rgano y tejido, asi como para desarrollar las actividades de gestién de
la donacion, extraccion y trasplante.

La Coordinacion Regional No.1 (CRN1) cuenta con 3 departamentos con IPS
trasplantadoras: Bogota, Cundinamarca y Tolima.

En la Regional No 1, se encuentran 3 Bancos de Tejidos que se diferencian de los Centros
de Almacenamiento Temporal (CAT), en que tienen zonas blancas que permiten el
procesamiento del tejido, los CAT, solamente lo refrigeran para preservarlo y llevarlo a la
sede principal. La Regional No 1 contaba para el periodo auditado con 3 CAT.

Bogota cuenta con 70 IPS generadoras, en los departamentos restantes de la CRN1 en
total existen 69.

De acuerdo con la normatividad vigente y acorde a la mesa de contextualizacion la
legalizacion de la donacion tiene dos mecanismos:

- Consentimiento informado: se hace con la familia de menores, con el tutor o el
representante legal de un menor o con posibles donantes extranjeros que entraron
legalmente al pais que su estatus migratorio no es de residente.

- Presuncion legal de la Donacién: enmarcada en la ley 1805 de 2016, establece que
se presume que todos somos donantes, a menos que hayamos ejercido en vida el
derecho a manifestar que nos oponemos a la donacion.

Con la Ley 1805 de 2016 se busca atender la demanda de 6rganos de un gran nimero de
personas gue se encuentran en lista de espera y asi procurarles una mejor calidad de vida.
Esto implica que todo colombiano que fallezca se convierte en donante, excepto si
manifestd su negativa en vida, de no ser asi ningun familiar podran oponerse a que se le
extraigan los 6rganos o tejidos.

Las personas que en vida quiera manifestar su negativa de ser donante, lo deberan hacer
mediante un documento escrito y autenticarlo ante un Notario Publico y radicarse ante el

INS.

Asi mismo, se puede establecer la decision de ser donante en vida a través del Registro
Nacional del Donante, que es una base manejada por el INS. Los actores de la gestion de
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la donacion antes de iniciar cualquier proceso deben revisar dicho registro y acogerse a lo
alli registrado.

El INS definira la distribucion y asignacion de érganos y tejidos, atendiendo la escala de
severidad de la enfermedad del paciente y la compatibilidad. Ademas de las necesidades
de donacion y trasplante a nivel nacional. (Asi Vamos en Salud).

Con relacion a la oferta de componentes en mesa de contextualizacién el equipo auditado
menciond que, el INS hace unos consensos de expertos denominados Comisiones, las
cuales dan las reglas del juego para todos los actores frente a los procesos de donacién y
trasplante. Se establecen criterios y aspectos clinicos del componente anatémico que se va
a ofertar y con base en esos criterios técnico-cientificos se adelanta la actividad. Para
confirmar que es un donante elegible debe consultarse el registro, notificarse la alerta y
legalizar la donacién. Una vez que es un donante elegible se consulta a los grupos de
expertos de trasplante con los criterios clinicos para que ellos determinen desde el punto
de vista técnico, si ese componente anatémico puede ser utilizado para hacer un trasplante
en alguna de las personas que se encuentran en la lista de espera de donacion.

-Gestion Operativa de la Donacion (GOD)

La funcion general del equipo de GOD es articular y mantener comunicacion permanente
con todos los actores de la CRN1: IPS generadoras, IPS habilitadas con programas de
trasplantes, laboratorios de inmunogénetica, Bancos de tejidos y de médula 6sea y Centros
de Almacenamiento Temporal; en coordinacién con el Centro Regulador de Trasplantes del
Instituto Nacional de Salud (INS), con el fin de dar respuesta a las necesidades de las
personas en lista de espera de donacion (Procedimiento SDS-PSS-PR-017)

Al interior de la CRNL1 las actividades adelantadas se documentan en el Manual de
Procesos y Procedimientos SDS-PSS-PR_017_V7 - Gestion Operativa de la Donacion-, del
cual se realiz6 la verificacion en mesa de campo el 24 de junio de 2024.

Para el desarrollo de sus actividades, el grupo de Gestidén de la Donacion debe recibir y
registrar las alertas, notificar al Médico Coordinador Operativo (MCO) de las IPS habilitada
0 al Banco de Tejidos y al INS; verificar que los coordinadores operativos ingresen las
alertas en Red Data; consultar el Registro Nacional del Donante, si la persona esta alli se
generara un codigo enviado a las diferentes IPS, requisito para continuar con el proceso.
Se revisa en el marco de las entrevistas familiares que se haya efectuado la legalizacion de
la donacion y quede registrada, ya sea con consentimiento informado o mediante
presuncion legal. Debe coordinar la oferta de componentes, es decir, si ya hay un donante
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elegible, consultar con los grupos de trasplante para determinar si aceptan ese componente
que debe estar en la lista de espera.

Una vez se haya recibido, analizado y registrado el reporte de las pruebas infecciosas y de

inmunogenética del donante reportadas por el laboratorio, se lanza el Matching por
componente anatémico (higado - rifién) a través del RedDatalNS que cruza los algoritmos
con todas las variables clinicas y criterios técnico-cientificos generando un listado donde se
relacionan los receptores mas compatibles y con ese Matching se informa a los cirujanos
de las IPS de turno. Posteriormente, se solicita la confirmacion de los receptores a
trasplantar por componente.

De acuerdo con lo reportado por los auditados, es importante mencionar que, la lista de
personas en espera de donacién es la relacion de personas en espera de un 6rgano o
tejidos oculares para trasplante que han sido valoradas previamente y registradas por las
IPS. La EAPB asigna una IPS trasplantadora, en esta IPS los grupos de trasplante realizan
una evaluacion mas especifica que determina si esa persona se beneficia de un trasplante;
la IPS procede a ingresarla en una lista de espera del componente que necesita recibir. Esa
lista de espera es administrada y vigilada por el INS. La seleccién del donante esté ligada
con el Matching, el cual cruza la informacion de los donantes para asignacién. La lista de
espera se encuentra en el Sistema de Informacion Red Data INS (sistema en linea
nacional), que incluye unos algoritmos técnico-cientificos para cruzar variables de
receptores con donantes y determinar cuales son los mas compatibles.

“Lanzar el Matching” es un proceso que con base en esa lista de espera identifica los
receptores mas compatibles con el donante. El médico tratante con un comité al interior de
las instituciones evalla el Matching para decidir cual de sus receptores va a ser mas
beneficiado independiente del orden. Existe un control sobre la decision de no trasplantar
al primero del Matching, la IPS debe remitir la justificacién del médico trasplantador cuando
se decide trasplantar a otra persona diferente a la primera arrojada por el Matching. Algunos
de los criterios para no trasplantar al primero o primeros de la lista corresponden a la
prioridad dada por la urgencia cero y el estado compasivo. EI Matching aplica para
asignacion solamente de rifion e higado.

Importante resaltar que nadie que este por fuera de la lista de espera se debe trasplantar.
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Fuente: Mesa de contextualizacién auditoria donacién de 6rganos y tejidos

Segun el procedimiento SDS-PSS-PR_017 V7 la actividad 27 indica que, se debe
confirmar con la IPS los datos de identificacion de los receptores de los Organos
trasplantados y realizar la asignacion del componente hepatico y renal en el Red-Data INS,

en dias posteriores al trasplante, maximo una semana.

Para realizar la trazabilidad de la gestion se verifico una muestra aleatoria, correspondiente
al registro 38062, que, se ingresé como alerta de posible donante el 10-06-2024, con fecha
de rescate el 11-06-2024, evidenciando que, la asignacion del componente renal no se
habia registrado en el médulo Matching del Sistema de Informacion RedDatalNS en la mesa
de trabajo (24-06-2024), incumpliendo con lo definido en la actividad 27 del procedimiento

SDS-PSS-PR_017_V7, lo que genera una no conformidad.
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Datos del Donante

Regonat Secretans Oistrieal de Salad de Bogotd (regional 1 1P5_Rescatadora: Fundackin Santa Fe de Bogotd Nombre: JOHM GONZALEZ Numero de entficacon: BOZ00736
Grupo Sanguineo: o Organo: Rfién Lzquierdo Facha de rescate: 6/11/2024 Edad: 43
HLA_A: " [ 2 HLAp1: on HLA_a: =
HLA_pRL: " 1aa_pRe: 7 HLADQL: 2 WLA_DQ2: s

Halazgos Anstomicos: Medidas 12°7%6 parenouima sin akeracionss TS Genemdor: HOSPITAL SIMOH BOLIVAR I NIVEL E.5.5 Dasenacines:

Matching de pacientes altamente sensibilizados

s IDENTIFICACION PACIENTE EDAD PUNTOS LNE UNT WSTIE HR ANT_DSA ML_TOX ASIE WSTIEND.ASIG

] 14719336 ™ remiseos JUAN CUBILLOS 46 23 mMegave Hegatvo no s

14719163 1034211173 ANDRES ALVAREZ 6 23 Megatwo Hegatio o
a8 14721006 1145225049 KADIR ALVAREZ 16 23 Megatwe Megatics Ho
) 14719316 T 114s150173 LALRA GOMEZ E:] 23 megatvo Megatio o
' soian HAROLD DUARTE 40 23 Megatvo Hegativo Ho

=] 14721457

3
4

] 14718475 5
6 52405309 LUZ SANCHEZ 45 22
r

=] 14719935 < 1m3206170 SAMUEL ROA 1 22

Fuente: Soporte de asignacion rifion donante N° 38062 del 11/06/204, Pantallazo Red Data allegado por el
proceso auditado.

Para adelantar la actividad 28 del procedimiento se debe “recepcionar el registro del
donante remitido por el MCO en medio fisico y registrar la informacion faltante en el Sistema
de informacion de la CRNL1, en el formato de Registro de Donantes CRN1 RDT y validar la
informacién en el RedDatalNS de la trazabilidad de la alerta, desde la notificacién, hasta
gue se realice el rescate y trasplante de los componentes anatomicos”.

En mesa de campo realizada el 24 de junio de 2024 se evidencié que la informacién
contenida en el formato SDS-PSS-FT-062 V.5 - Registro del Donante CRN1- RDT -
correspondiente a la muestra verificada (registro 38062) se encontraba incompleta 14 dias
posteriores a la fecha de rescate de los 6rganos, identificandose que no se encontraba
registrada la informacion basica y relevante descrita en los siguientes items, entre otros:

4. IPS donde se rescata

9. Nacionalidad

29. Examen fisico (lesiones entre otros)

33. Muerte encefélica

34 test de apnea

40. Mantenimiento del donante

45. Resumen (6rganos y/o tejidos donados, ofertados y rescatados.
49. Caracteristicas de los 6rganos extraidos
50. Trazabilidad de la oferta de rifidn por IPS
52. Oferta higado por IPS

54. Oferta corazén por IPS
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56. Oferta pulmén por IPS

59. Notificacién a los grupos el resultado de la distribucion y autorizacién para correr
citotoxicos

60. Receptores de érganos

63. Profesional encargado de la gestién de distribucién del componente renal 24 Horas
GOD

=D I 1

- d los Organos extraidos

= Trazabiidad dela Oferta de ién por IPS

= [Frofesiona. o [FechayFioa deria PASA EXPLICAR.

Oferta da Riféna
. e e euiong Fecha Hora Notficacion cosrdinacion Nacionsl — Otiservacion

= OFERTAHIGADO POR IPS
[ps [Profesional informa

T
L |
HIGADD Fecha Nacionsl

T

= OFERTACORAZON FOR IPS
PS [Profes

IR A QESERVACIONES

= CORAZON Focha Nacional Funcionao Ghservacion

[Oferta a la Nacional I I I

= OFERTA PULMON POR IPS
IS IFrmesmrEllqu\a’ se nforma \IFE:HA

Fuente: Formato Registro del Donante CRN1 RDT (38062) Cd4digo: SDS-PSS-FT-062 V.5 remitido por equipo
auditado.

|
Jrora [PASA EXPLICAR. |
1 | |
I [ 1

Igualmente, es importante anotar que en la descripcion de la actividad en el Procedimiento
SDS-PSS-PR_017 no se encuentra definida la oportunidad para la ejecucion de esta
actividad.

En mesa de trabajo del dia 24-07-2024, se evidencia que la informacién faltante en el
formato SDS-PSS-FT-062 V.5 no ha sido aln diligenciada y al solicitar la lista de chequeo
se informa por el equipo auditado que no se encuentra elaborada. Dicha labor debe ser
adelantada por el equipo de GOD, previa asignacion. Al indagar sobre la forma y
periodicidad de dicha asignacion se encuentra que no esti definida, por lo cual, se
evidencian debilidades en el control sobre la actividad ocasionando dificultades en la
trazabilidad de la gestién Operativa de la Donacién de 6rganos y tejidos, generando un
riesgo de tipo operativo.

En relacién con la verificacion del Procedimiento SDS-PSS-PR_017 V7 se realizan
adicionalmente las siguientes observaciones de acuerdo con el item de la actividad
adelantada:

2.No se especifica donde se registran las alertas de posibles donantes.

3.No se registra la consulta del ADRES para verificar la correspondencia de los datos del
donante, a pesar de ser un paso requerido en el procedimiento de la gestion.
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9.No se especifica donde se registra la informacion de la valoracion de la alerta.

11.No se especifica donde se realiza el registro secuencial del seguimiento y evolucion del
potencial donante.

15.No se especifica donde se realiza el registro del resultado de COVID-19 del donante.
21.No se especifica como se realiza la confirmacion del trasplante y donde se realiza el
registro de la informacion.

22.No se especifica donde se registra la informacion de las pruebas infecciosas.

23.No se especifica en gue sistema de informacion se debe verificar el registro del resultado
del HLA

30.No se indica la periodicidad de la revisién de la informacién de la GOD, ni el tipo de
informacion a revisar, asi como, no se determina el rol del responsable de la revision.

Por lo anterior, realizada la verificacion de las actividades definidas en Procedimiento SDS-
PSS-PR_017_V7 denominado “Gestiéon Operativa de la Donacién” se evidencié que no se
encuentran especificadas las herramientas de registro utilizadas para conservar la
trazabilidad de la informacién lo que genera un riesgo operativo para el desarrollo de la
Gestion de la Donacion.

Asi mismo, en la actividad 28 se indica que se debe registrar la informacién faltante en el
“Sistema de Informacién de la CRN1”. Dado que, actualmente no se cuenta con un Sistema
de Informacién de la CRN1, es importante, en concordancia con lo anteriormente
mencionado, realizar la actualizacion del citado procedimiento.

Promociéon de la Donacién

Las actividades de Promocion de la Donacion, acorde a mesa de contextualizacion, estan
enmarcadas dentro de dos programas:

- Programa de Promocion
- Programa Hospital generador de vida

El programa a de Promocion tiene por finalidad fortalecer la cultura de la donacién de
organos y tejidos con fines de trasplantes, dirigido a la comunidad del area de cobertura de
la CRN1, abordando 4 ejes: Informacién, educacion, comunicacion y gestion. En el segundo
programa se busca favorecer la implementacion de actividades de gestion operativa de la
donacion en las IPS generadoras de donantes de 6rganos, tejidos y células, involucrando
5 lineas de accion: Promocion de la donacion de 6rganos y tejidos, Gestion Operativa de la
Donacién, Facturacion, Auditoria y Sistemas de Informacion.
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De acuerdo con lo expuesto por los auditados:

Las jornadas de Promocion se pueden realizar en colegios, en empresas, entidades. Se
hace conmemoracion de fechas como el 25 de abril, Dia Distrital de la Donacién; 6 de junio
dia del paciente trasplantado.

En el eje de Educacion se hace un foro anual, que es un llamado a diferentes actores con
investigaciones que se hayan realizado, se ha hecho en los ultimos afios virtual, porque
facilita llegar a los otros departamentos de la jurisdiccién. Otra actividad de educacién son
los cursos multiplicadores voluntarios, consiste en seleccionar un grupo especial a quienes
se les dan herramientas para que posteriormente hagan sensibilizacién de donacién y
trasplante.

Los encuentros con expertos son actividades dirigidas a los profesionales de las IPS
trasplantadoras, bancos de tejidos, cuyo objetivo es fortalecer competencias en esos
profesionales o conocimientos. Se realiza generalmente de forma virtual entre 3 a 4 veces
al afo.

En la Oficina Asesora de Comunicaciones, se disefian y divulgan piezas comunicativas en
articulaciéon con la Oficina Asesora de Comunicaciones y en el caso de otros departamentos
se hace acompafamiento en gestion social cuando se ve la motivacion del grupo para poder
apoyar el disefio de piezas. En la pagina web hay un link donde se encuentran videos, un
aporte de Dona Bogota, preguntas frecuentes de donacién y trasplante. Igualmente,
contiene un link que redirige a la pagina del INS para manifestar la voluntad de donacion.

El Programa Hospital generador de vida, es direccionado a las IPS generadoras y busca
implementar las actividades de Gestién de la Donacién, que se pueda hacer Promocion,
busqueda e identificacién de posibles donantes, mantenimiento del donante. Tiene lineas
de accién y se pretende que ellos implementen esas acciones al interior de la IPS
generadora con el propoésito de que los procesos de donacion mejoren y fluyan
adecuadamente.

Auditoria
Para el desarrollo del programa de auditoria la Direccién de Provision de Servicios de Salud

cuenta con dos procedimientos: Auditoria de los actores externos y el de Inscripcién de
Instituciones. Para explicar el tema se presentan algunas definiciones:
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Definiciones - Auditoria
Coordinacién Regional No.1 (CRN1-RDT)

COYUNTURAL: conj de procedimientos, actividades o mecanismos de auditoria que deben realizar las coordinaciones
regionales, para detectar, informar y analizar la ocurrencia de resultados no esperados en los procesos de atencion en
salud y facilitar la aplicacion de intervenciones ori das a la solucion i diata de los probk detectados, y a la
prevencion de su recurrencia.

DONANTE VIVO: persona que conoce con certeza la totalidad de los riesgos que puedan generarse dentro del procedimiento
y que, cumpliendo los requisitos establecidos en la norma, efectiia la donacién en vida de aquellos érganos o parte de
ellos, cuya funcién es compensada por su organismo de forma adecuada y segura

PACIENTE EXTRANJERO NO RESIDENTE: es aquel que no cuenta con Ceédula de Extranjeria tipo R

URGENCIA CERO: Condicidn clinica del receptor que requiere el inmediato trasplante La urgendia cero tendra prioridad
nacional

ESTADO COMPASIVO: condicién clinica del receptor que no cumple co los criterios de urgencia 0 pero su situacién amerita
una prelacion en la asignacion del 6rgano para el trasplante sobre los demas pacientes en estado electivo

Donar drganos y tejides cs

X Bicnestar

Fuente: mesa de contextualizacion.
Las auditorias se realizan programadas y a necesidad. Las auditorias coyunturales estan
orientadas a solucionar de forma inmediata un problema detectado por lo cual se realizan
a necesidad.

Las auditorias programadas se hacen bajo un cronograma que se remite anualmente al
INS. En caso de existir situaciones que afecten el cronograma se debe informar al INS.

A continuacion, se observan los diferentes espacios en los que se realiza Auditoria:

[ =
. COORDINACION REGIONAL No.1 - Auditoria
3 . Auditoria de
Auditoria seguimiento a IPS TX RedData
(100% casos)

mw

S Traspilantadoras

Bancos de tejidos

Inscripcion IPS
generadora

Gerre de Programas

Centros de almacenamiento temporal
Laboratorios mmunogen Gtics

I

Revision de LED

Fuente: mesa de contextualizacion.
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En mesa de campo efectuada el 4 de julio de 2024, se realiz6 la revision del procedimiento
“Auditoria Externa a los Actores de la Red y su area de influencia del CRN1. SDS PSS PR
006”.

Se realizé entrevista con 2 de las profesionales que desarrollan el procedimiento y con

relacién con la verificacion del Procedimiento SDS-PSS-PR_006 se realizan adicionalmente

las siguientes observaciones de acuerdo con el item de la actividad adelantada:

7. Elaborar y ajustar el lineamiento de auditoria para los diferentes actores se desarrolla
con una periodicidad anual de acuerdo con los tipos de auditorias sean estas de
inscripcion, seguimiento, casos coyunturales y otros como donante vivo, estado
compasivo, renal, hepético.

8. Cronograma de auditoria aportan el formato de cronograma de auditoria vigencia 2023
y en correo enviado el 11 de julio de 2024, se solicitd un muestreo de 9 de las IPS
auditadas para revisar la trazabilidad de los registros y el desarrollo del ciclo de
auditoria.

Para la vigencia 2023 se auditaron 149 IPS entre trasplantadoras 107, generadoras 40 y 2

con clasificadas como otros. De las 149 IPS, a 101 IPS fue necesaria la generacion de

planes de mejora.

A continuacion, se registra la verificacion de las 9 IPS muestreadas correspondientes al 6%

de la muestra:

No. IPS Registros aportados ‘

1. | FUNDACION SANTA -Correo electrénico de notificacién de la auditoria con fecha 6
FE DE BOGOTA de enero 2023
-Auditoria urgencia 0 higado 17 de enero 2023.
- Auditoria urgencia 0 donante vivo renal 17 de enero 2023. (0jo
no reportan la modalidad de la reunién de auditoria).
-Auditoria Higado ofertado enero 17 2023.
No requirié plan de mejora.

2. | PROCARDIO LTDA. -Correo notificacion de la auditoria enero 26 2023
HOSPITAL -Correo cambio de turnos rifién 26 de enero 2023
CARDIOVASCULAR DE | - Acta de auditoria coyuntural trasplante renal 26 de enero 2023
CUNDINAMARCA S.A -Acta de auditoria de seguimiento al plan de mejoramiento.
-Correo seguimiento al plan de mejoramiento mayo 24 2023
- Correo cierre a las acciones del plan de mejoramiento mayo

24 2023.
3. | ESE HOSPITAL -Oficio comunicacion de auditoria marzo 16 2023 Rad.2023 EE
REGIONAL DE 30559
DUITAMA - Acta de reunién de auditoria marzo 24 de 2023.
- Oficio informe de auditoria 25 de abril de 2023 Rad.
EE42685.
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4. | HOSPITAL
UNIVERSITARIO SAN
IGNACIO

5. | CLINICA ASOTRAUMA
SAS

6. | EUSALUD S.A
EUSALUD CLINICA DE
TRAUMATOLOGIA'Y
ORTOPEDIA

-Informe de auditoria SDS- PSS-FT575

- Formato plan de mejora de la ESE, fecha 20 de junio 2023.

- Correo de comunicacién seguimiento al plan de mejoramiento
Julio 11 de 2023

- Acta de seguimiento al plan de mejoramiento julio 17 2023.
-Correo comunicacion de auditoria con fecha marzo 15 2023 y
reprogramacion 23 de marzo 2023.

-Actas de auditoria con fecha 23 de marzo 2023: Caso
coyuntural rescate de 6érgano- seguimiento plan de mejora IPS
trasplantadoras — Donante vivo renal- urgencia o corazoén.

No se realiz6 auditoria debido a “No se encontraban paciente
en estado inscrito lasta de espera de corazén”.

-Memorando plan de visita Rad. 2023EE abril 202 2023

-Acta de auditoria de seguimiento a la calidad del proceso de
donacion 3 de mayo 2025

-Formato relacién de recurso humano con fecha 3 y 4 de mayo
SDS PSS FT 568.

-Correo remision de actas fecha 5 de mayo 2023.

- Memorando informe de visita a IPS generadora Rad. EE
56960.

- Formato Informe de Auditoria SDS PSS FT 605.

-Oficio “Actividad no reportada IPS clinica Asotruama “Agosto 1
2023

- Oficio Asotrauma delegacion de personal para visita Fecha 10
de octubre 2023.

- Formato Plan de mejora Asotruama sin fechas.

-Correo entrega parcial Plan de mejora Fecha mayo 25 2023.
-Correo entrega parcial Plan de mejora Fecha mayo 31 2023.
-Correo seguimiento plan de mejoramiento fecha octubre 11
2023

-Acta de seguimiento al plan de mejoramiento Asotrauma.

Se observan registros de auditorias efectuadas para IPS
generadora e IPS trasplantadora:

-Oficio comunicacion de visita fecha 2 de agosto 2023 Rad.
2023 EE 93827.

-Formato plan de auditoria SDS PSS FT 058 Fecha agosto
2023.

-Formato relacion de recurso humano de la visita SDS PSS
FT568.

-Acta visita de auditoria como IPS trasplantadora fechas 23 y
24 de agosto.

-Correos de retroalimentacion de los planes de mejora con
fechas 5 ,8,13,19 de septiembre.

-Segundo correo del mismo tema con fechas 5y 8 de
septiembre.

- Formato plan de mejora de Eusalud sin fecha y no
estandarizado.
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7. | HOSPITAL
DEPARTAMENTAL
MARIA INMACULADA
ESE

8. | SUBRED INTEGRADA
DE SERVICIOS DE
SALUD SUR E.S.E.
USS EL TUNAL

9. | CAT BANTEJIDOS

- Correo comunicacion de auditoria IPS generadora y
trasplantadora 15 y 16 de junio y 23 y 24 de agosto.

- Correo seguimiento plan de mejora fecha 27 de noviembre
2023

-Informe de auditoria SDS-PSS-FT-605

-Oficio comunicacion de informe 21de septiembre Rad. 2023
EE124754.

-Correo seguimiento al plan de mejoramiento 1 de diciembre
2023

-Acta de seguimiento al Plan de mejoramiento fecha 18 de
diciembre 2023.

-Acta de auditoria IPS generadora 15 y 16 de junio

-Informe de auditoria IPS generadora formato cédigo SDS PSS
FT 575.

-Formato plan de mejora no estandarizado.

-Correo plan de mejora auditoria donantes Fecha julio 19 2023.
-Oficio de comunicacioén de la auditoria Hospital Departamental
Maria Inmaculada Rad. 2023 EE124 858 fecha 22 de
septiembre 2023

-Correo 1 reprogramacion de visita fecha 13 de septiembre.

- Correo 2 reprogramacion de visita fecha 10 de octubre.

- Formato plan de auditoria SDS- PSS-FT-058

-Oficio de no realizacion de la auditoria enviado a la IPS Rad.
EE141932.

-Oficio traslado a la Secretaria Departamental de Salud del
Caqueta Fecha 23 de octubre Rad. 2023EE142063.

Se adjunta oficio 2023-EE-151221 del 07/11/2024, en el

cual se indica que no se realizara esta auditoria en la vigencia
2023 por disminucién de personal. Esta oficina recomienda
fortalecer la planeacién del recurso humano para dar
cumplimento a las actividades da auditoria dada la criticidad de
las actividades que se desarrollan.

-Oficio de comunicacion de auditoria Banco de Tejidos Fecha
30 de noviembre 2023 Rad.2023 EE163381.

-Plan de auditoria SDS- PSS-FT-058 fecha 12 de diciembre.
-Oficio de comunicacién recurso humano de la IPS que asiste
a la auditoria. Fecha: 5 de diciembre 2023

-Oficio remisorio Informe de auditoria Rad. 2024EE 03958
-Formato Plan de mejora del 19 de diciembre.

-Correo validacién del plan de mejora Fecha 28 de diciembre.
-Acta de Auditoria Corporacion Banco de Tejidos Regional Sur
Ibagué.

- Informe de auditoria SDS PSS FT 087 realizado el 12 y 13 de
diciembre

*La nomenclatura de cada numeral del informe corresponde a las Normas Internacionales de Auditoria (NIA)
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Fuente: Imagen formato cronograma y trazabilidad del as auditorias vigencia 2023

De la revisién de los documentos del muestreo 9 IPS sobre las auditorias realizadas por los
auditores de la Coordinacién Regional No.1 se pudo evidenciar lo siguiente:

IPS NOT. PLANDE ACTA FTO REC PLAN DE

AUDIT AUDIT VISITA HUMANO TORIA MEJORA

MEJORA

Fund Sta Fe Sl NA Sl NA NA NA
Procardio Sl NA Si NA NA NA S
Hospital ] Sl Sl NA Sl Sl Sl
regional de

Duitama

San Ignacio Sl NA NA NA NA NA NA
Asotrauma Sl S S S S S Sl
Eusalud Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Hosp Dptal. Sl Sl NA NA NA NA NA
Maria

inmaculada

Subred Sl NA NA NA NA NA NA
integrada de

SS el Tunal

CAT Banco de Sl Sl Sl NA Sl Sl Sl
tejidos

Una vez revisada la informacion de las auditorias de la Coordinacién Regional N1 de
Donacién y Trasplante se observa debidamente consolidada, sin embargo, se recomienda
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generar otros mecanismos de organizacién y control para mejorar la comprension de la
informacién en el momento que un tercero realice el analisis de la informacion, esto aunado
a que el proceso debe contar con un sistema de informacién que mejore su accesibilidad,
oportunidad, claridad y trazabilidad.

Biovigilancia:

La Biovigilancia es definida por el INS como el conjunto de procesos y procedimientos de
gestién de informacion para la identificacion y la gestion de riesgos relacionados con el uso
de componentes anatémicos y sus derivados, asi como para la monitorizacion de la calidad
y seguridad de la donacién y el trasplante de componentes anatémicos.

El INVIMA indica que, en la actualidad no existe reglamentacién especifica para la
Biovigilancia, no obstante, en atencion al control sanitario y epidemiolégico que debe
realizarse a todos los productos de uso y consumo humano y en el entendido que la Red
de Donacién y Trasplantes esta a cargo del Instituto Nacional de Salud, éste en conjunto
con el Invima, cred un formulario para el reporte de los casos.

Segun el manual de Biovigilancia del INS son eventos para reportar los incidentes graves y
los eventos adversos. Entendiéndose como incidente grave cualquier hecho o suceso que
es generado por una desviacion de las normas establecidas, estandares aplicables o
procedimientos que se ordenan desde la donacién al trasplante de 6rganos, que generé un
riesgo de evento grave (i.e. pudo haber generado la muerte, discapacidad severa o
permanente, amenaza inminente a la vida, o que genera hospitalizacion o prolonga la
misma) en el receptor o en el donante vivo. También incluye hechos o sucesos que llevan
a la pérdida de érganos después del inicio del procedimiento quirargico de rescate del
mismo. Y como evento adverso una situacion de ocurrencia médica (cualquier signo,
hallazgo anormal en prueba diagnéstica, sintoma o enfermedad) no favorable y no
intencional, en un receptor de 6rganos o en donante vivo, que puede estar relacionado con
cualquier procedimiento involucrado desde la donacion al trasplante de 6rganos o a la
calidad o seguridad de dichos 6rganos

Segun el “Informe de Cumplimiento de Funciones Coordinaciéon Regional de Donacion y
Trasplantes N°1 del afio 2023, durante ese periodo se presentaron 30 eventos adversos o
incidentes, de los cuales, 22 correspondieron a progenitores hematopoyéticos, 5 a érganos,
2 a tejidos osteomusculares y 1 para tejido ocular.

Es necesario anotar que si bien se estan adelantando actividades relacionadas con la
Biovigilancia, es importante incrementar las acciones para la implementacion y
posicionamiento del Programa en la CRN1, especialmente, en las actividades de
Promocién, con el fin de involucrar a todas las IPS trasplantadoras teniendo en cuenta que
segun lo reportado en el informe de la CRN1 del afio 2023, los reportes estan influenciados
por la voluntariedad de las IPS en el proceso de identificacion y notificacion de eventos
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adversos e incidentes relacionados con la cadena del proceso desde la donacién hasta el
trasplante y postrasplante y por la vigilancia pasiva, siendo igualmente este ultimo un factor
clave a enfatizar en el programa de auditoria.

En el mismo sentido, se recomienda hacer énfasis a las IPS trasplantadoras en la
oportunidad del reporte, teniendo en cuenta que, segun lo reportado en el mencionado
informe, la oportunidad promedio de los eventos o incidentes fue de 33 dias, no atendiendo
los tiempos establecidos en el manual de vigilancia de 6rganos del INS, donde se indica
que se tendra un tiempo maximo de reporte para eventos adversos graves de 72 horas
posteriores a la deteccién y para incidentes 7 dias.

6.4 Gestion de los Riesgos

Acorde al mapa de riesgos publicado en el aplicativo Isolucién, se verifica que se
encuentran visibilizados 5 riesgos de gestion para el Proceso de Provision de Servicios de
Salud, de los cuales, el riesgo nimero 5 presenta como causa inmediata la posibilidad de
afectacioén reputacional por coordinar la Regional N° 1 de la Red de donacién de érganosy
tejidos por una orientacion inadecuada, asociada al desconocimiento de los lineamientos y
normatividad del orden nacional y distrital. A continuacion, se relaciona la descripcion el
riesgo:

Posibilidad de afectacion reputacional por coordinar la Regional No.1 de la Red de
donacién de o6rganos y tejidos por una orientacién inadecuada, asociada al
desconocimiento de los lineamientos y normatividad del orden nacional y distrital.

Se encuentra definido como un riesgo operativo con impacto reputacional, para el cual, se
han establecido 4 controles a saber:

Actualizar e implementar los Lineamientos de la Coordinacion Regional No.1.
Asistencia técnica a los actores de la Red de la Coordinacion Regional No.1
Auditorias a los actores de la Red de la Coordinacion Regional No.1
Gestionar el Talento humano y el apoyo tecnolégico y logistico requerido

PR

Teniendo en cuenta lo verificado y descrito en el numeral 6.3 Actividades de Control, en
relacion a las debilidades en el registro de la asignacion de 6rganos en el RedDatalNS vy el
diligenciamiento incompleto del formato - Registro del Donante CRN1- RDT — se encuentran
debilidades en la aplicacion del control nimero 1, en lo relacionado con la implementacion
de los lineamientos, especificamente sobre asignacion de componentes anatomicos. Por lo
gue, es necesario una revision interior del proceso para reforzar los controles y hacerlos
mas efectivos.
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6.5 Actividades de Monitoreo

Como parte de las actividades de monitoreo de la Gestién Operativa de la Donacion el
proceso de Provisién de Servicios de Salud cuenta con un cuadro de mando integral de
indicadores de gestion, Producto y Resultado (Tablero de control), donde se monitorean
cuatro indicadores de la Red de Donacion y Trasplante:

- Tasas de donacién de 6rganos en Bogota D.C.

- Tasas de donacion de 6rganos en el area de jurisdiccion de la CRN1 — RDT

- Tasa de trasplantes de 6rganos donante vivo y cadavérico en Bogota. D.C.

- Tasa de trasplantes de 6rganos donante vivo y cadavérico en la CRN1 — RDT

Verificados los soportes del tablero de control aportados por el equipo auditado se encontré
que la informacién esta desactualizada e incompleta para los numerales 8.2.1, 8.2.2, 8.2.3
y 8.2.4 para los datos registrados del afio 2024 en las fichas técnicas de los indicadores de
Tasas de donacion de érganos y Tasa de trasplantes de 6rganos Bogota y CRNI1,
especificamente para los siguientes items:

- Numeral 10 “linea de base y meta para el afio 2024: no se ha registrado la linea de
base del afio anterior y la meta para el afio 2024.

- No se han registrado los rangos a tener en cuenta en la semaforizaciéon para
generacion de alertas ni la justificacion técnica de los rangos de donacién, sin
embargo, sin contar con dicha informacién, se encuentra el andlisis descriptivo del
indicador del primer semestre de 2024.

- Paraelindicador 8.2.3 no se ha realizado analisis descriptivo ni registro de acciones
de mejora por rangos insatisfactorios.

- Adicionalmente, para el afio 2023 y 2024 en el indicador 8.2.1 en el mencionado
cuadro no se totalizé la meta proyectada por afio en el item de resultados cuando
se discrimina la meta mensual.

- Enlanumeracion del Formato en el item “Ficha técnica del indicador” se encuentran
dos criterios identificados con el numero 10 (“‘Linea de base y meta” y
“observaciones”).

- En general, para los periodos donde se registraron rangos insatisfactorios no se
describen acciones de mejora en el item correspondiente.
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Por lo anterior, se encuentra que, a pesar de ser el tablero de control una herramienta util
para realizar el seguimiento y monitoreo de los indicadores de gestion es importante
mantener actualizada y concordante la informacion registrada, con el fin de darle un uso
eficiente y oportuno para la toma de decisiones, ya que, podria generar un posible riesgo
operativo.

6.6 Informacién y Comunicacion

Segun lo descrito en el Manual de Usuario - Sistema de Informacion de la Red de Donacion
y Trasplantes, la GOD cuenta a nivel nacional con el Sistema de Informacién de la Red de
Donacién y Trasplantes — RedDatalNS-, siendo una aplicacion Web desarrollada por el
equipo de desarrolladores de software de la Oficina TIC del Instituto Nacional de Salud, la
cual, puede ser accedida desde cualquier navegador de internet. El Sistema RedData
permite realizar una gestion integrada para la administracion de la informacion de pacientes,
donantes y entidades de salud permitiendo optimizar todos los procesos que tienen que ver
con la donacion y trasplante de érganos. Dentro de sus principales médulos se encuentran:

* Inscripcion a la Red de Donaciéon y Trasplantes.
* Manejo de listas de espera para 6rganos y corneas.
» Manejo de informacién de donantes (protocolo de muerte encefélica).

De acuerdo con lo descrito en los Lineamientos del Sistema de Informacion de la CRN1 -
Red de Donacién y Trasplantes SDS-PSS-LN-003, el RedData es el sistema a través del
cual se administra en linea la informacion de inscripcion a la Red y se gestiona dicha la
informacién, tanto de pacientes en lista de espera para trasplante de 6rganos y tejidos como
de donantes de componentes anatomicos con fines terapéuticos.

La SDS ha contado desde el afio 2014 con el Sistema de informacion SIRC - Sistema
Integral de referencia y Contrarreferencia — y especificamente para la gestion de las
acciones relacionadas con la donacién de érganos el “Modulo de Trasplantes”, del cual, se
manifestd por parte del equipo auditado en las diferentes mesas de trabajo, que no se
encuentra actualmente en operacion por presentar las siguientes dificultades reportadas en
memorando del 27 de mayo de 2024:

“No es eficiente para el proceso, pues no permite una mejora continua, ni realizar
mantenimiento, ni correccion de incidencias, ni actualizacion de tablas, no constituye
un apoyo positivo para la gestién de alertas y donantes de la Coordinacion Regional
No. 1 de la Red de donacidn y trasplantes, pues presenta fallas en la capacidad de
cargue "se cuelga" periddicamente, no genera reportes reales, ni emite documentos
pdf, los cuales se requieren por cada donante registrado”.

“En ese sentido, esa herramienta se encuentra en estado de obsolescencia y afecta
desde la seguridad de los datos, hasta la productividad de los referentes del proceso;
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pues se ha presentado, pérdida de datos causada por fallos del software y no se
encuentran los donantes previamente almacenados, entre otras”.

De otro lado, se encuentra que, en relacién con la gestion adelantada para actualizar el
Sistema de Informacién del proceso, se realizaron diferentes mesas de trabajo con la
Empresa de Telecomunicaciones de Bogota — ETB, en el marco del convenio
Interadministrativo 2901895 de 2021, el cual tenia por objeto: "Desarrollar e implementar el
estandar, modelo y plataforma de gobierno de interoperabilidad para doce (12) sistemas de
informacién misionales y estratégicos de la SDS, con fabrica de software para la
actualizacion, ajustes, mejoras y desarrollo de las aplicaciones y sistemas de informacién
incluido la virtualizacion de tramites y servicios y actualizacién de la intranet y pagina web
de la entidad con entrega e implementacion del licenciamiento de las herramientas para su
operacién y funcionamiento".

Al interior de la SDS y especificamente del Proceso de Provision de Servicios de Salud, el
Sistema de Informacion proyectado se denomind “SIDONATE”, el cual busca ser un
complemento del Sistema de informacion nacional RedDatalNS para la GOD, incluyendo
adicionalmente Modulos para la gestién de la Promocién y Auditoria del programa de
Donacion y Trasplantes.

De acuerdo con los soportes remitidos, se evidencia mediante 9 actas de reunion en formato
de la ETB producto de mesas de trabajo realizadas con dicha entidad durante el afio 2023
la contextualizacion realizada sobre los requerimientos de la SDS en relacién con:

- Mddulo de auditoria en la seccién de tejidos con fecha de emision 15-12-2022 y 19-
12-2022, 26-12-2022

- Modulo auditoria seccién donante vivo con fecha 21-12-2022

- Modulo auditoria seccién de extranjero y estado compasivo con fecha 21-12-2022

- Mdbdulo auditoria seccion Auditoria Coyuntural con fecha 27-12-2022

- Aprobacién avances inscripcion y seguimiento, Donante vivo, Extranjero, estado
compasivo, y tejidos con fecha 27-12-2022

- Generacién de reportes inscripcién y seguimiento, Donante vivo, Extranjero, estado
compasivo, tejidos, Auditoria coyuntural y urgencia cero con fecha 30-12-2022

- Modulo Gestién Social con fecha 05-10-2023

El 06-02-2024 se realiza la primera sesion de capacitacion por parte de ETB y pruebas del
aplicativo de trasplantes en el Médulo Administrativo Unico modulo finalizado al 100%,
evidenciando reunion mediante acta.

Al interior de la SDS se evidencia revision del estatus del proyecto SIDONATE con la
Direccion TIC y sus avances mediante actas con fecha 14-05-2024 y 20-05-2024, tratando
adicionalmente el tema de la interoperabilidad con el software de RedData del INS, para lo
cual se indica se debe contar con todos los modulos desarrollados.
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En mesa de contexto los auditados informan que, a pesar de la gestidn realizada en relacion
al nuevo sistema de informacién, a la fecha el sistema no ha sido finalizado ni entregado
debido a dificultades presentadas con el convenio interadministrativa con la ETB.

Segun el lineamiento SDS-PSS-LN-003, un claro Sistema de Informacion debe dar
respuesta a las debilidades evidenciadas como la inoportunidad de la disponibilidad de la
informacién, las barreras de acceso a la informacién en salud por la fragmentacion de la
misma, lo que conlleva a que las acciones de la Secretaria Distrital de Salud planteen el
mejoramiento de condiciones de salud de la poblacion en general y especificamente la
operatividad de la Regional N. 1, dando respuesta a la problematica planteada mediante el
fortalecimiento de un sistema de informacion para dar cuenta de las acciones adelantadas
por los diferentes actores en pro de alcanzar sus objetivos.

Igualmente indica, el Sistema de Informacion de la Coordinacion Regional No. 1, es un
conjunto de elementos relacionados entre si que recogen, almacenan, procesan y muestran
informacién para apoyar a todos los actores de la Red Distrital de Donacién y trasplantes,
para el control y toma de decisiones en la Regional, permite tener disponibles estadisticas
generales de los donantes y receptores de forma periddica (Mensual, Trimestral, semestral
y anual).

Segun los soportes aportados se verifica que, si bien se realiz6 el 27 de mayo de 2024, la
solicitud de concepto técnico a TIC con la opcion de avalar dar de baja el sistema de
informacién SIRC-Modulo de trasplantes, a la fecha no se cuenta con la respectiva
respuesta.

Considerando lo verificado en mesas de trabajo y validados los soportes aportados, sin
desconocer la gestién adelantada por el proceso, se evidencia que actualmente no hay un
sistema de informacion que permita administrar, recolectar, recuperar, procesar y
almacenar informacion relevante del Programa de Donacion y Trasplante de Organos y
Tejidos generando un riesgo operativo y reputacional para el proceso y la entidad. Acorde
a lo anterior, es necesario igualmente revisar la pertinencia de mantener en el aplicativo
Isolucién el Lineamiento del Sistema de Informacion CNR1 - SDS-PSS-LN-003, dado que
Nno se encuentra en uso.

De otro lado, consultada la pagina web de la SDS como parte de la informacion de interés
general, en el Banner de Servicio de Salud y Aseguramiento se encuentra un botén para
consulta de informacion de interés de la Donacion y Trasplante, donde se informa sobre
generalidades de la CRN1, se redirecciona al usuario a la pagina web del INS donde se
puede expresar la voluntad de ser donante; se presentan igualmente, piezas graficas
alusivas a la donacién de 6rganos y tejidos de la promocién de la donacién y cuatro carpetas
a saber:
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En la carpeta - Hospital generador de vida - se pueden consultar dos formatos y el
lineamiento de la gestién operativa. En la revisién de los documentos se evidencia que el
formato publicado con codigo SDS-PSS-FT-143 corresponde a la version 3, la cual se
encuentra obsoleta, por lo tanto, es necesario actualizarlo en dicho espacio virtual.

7. ASPECTOS POSITIVOS (NIA 2410 A2).

- Se pudo evidenciar un Sistema de Control Interno fuerte y operando, se destaca la
organizacion interna del equipo de trabajo, la documentacion enfocada hacia las funciones
que deben desarrollar, un talento humano comprometido como eje central de la operacién
para la Coordinacion del a Regional Nol.

- Se demostré compromiso en la atencion de la auditoria, acceso a la informacion solicitada
lo que refleja un liderazgo por parte del talento humano de la Coordinacion de la Regional
Nol, frente al proceso que representan.

- Se destaca la participacion del nivel directivo y del equipo de trabajo en cuanto a la entrega
oportuna de la informacion requerida por el grupo auditor y la participaciéon en las mesas de
campo las cuales se desarrollaron de manera oportuna.

-En la evaluaciéon de adherencia de conocimientos sobre codigo de integridad y politica de
conflicto interés se demostr6 el compromiso de los colaboradores con la asistencia y
participacion activa.

-En el desarrollo de la presente auditoria se observd el compromiso permanente,
disposicion y cordialidad por parte de los profesionales que acompafaron el ejercicio por
parte de la Coordinacion Regional No.1, tanto del personal operativo como directivos y
profesional del Sistema de Gestion de Calidad.
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8. NO CONFORMIDADES. (NIA 2431).

8.1 Revisada la trazabilidad de los registros en el médulo Matching del Sistema de
Informacion RedDatalNS en mesa de trabajo del 24-06-2024, no se evidencié la asignacion
del componente renal para la muestra verificada (registro 38062), incumpliendo lo definido
en la actividad 27 del procedimiento SDS-PSS-PR_017_V7 y el componente de actividades
de control.

8.2 Se evidencié que la informacién contenida en el formato SDS-PSS-FT-062 V.5 -
Registro del Donante CRN1- RDT — revisado en mesas de campo realizadas el 24 de junio
y el 24 de julio de 2024, correspondiente a la muestra verificada (registro 38062), se
encontraba incompleta, identificandose la falta de 14 datos en los registros de la informacién
béasica y relevante del registro del donante, incumpliendo con la ley 87 de 1993 “Articulo
2°-  Objetivos del sistema de Control Interno...literal e., asegurar la oportunidad y
confiabilidad de la informacion y de sus registros.

9. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS. (NIA 2410-Al).

9.1 En el gjercicio de auditoria se identificé que en el normograma institucional del proceso
se encuentran dos resoluciones relacionadas con las funciones del Comité y la delegacién
institucional para la operacién de dicha instancia, es necesario que se tomen las medidas
para la revision, actualizacién o derogaciéon de las Resoluciones 1726 de 2020 y 111 de
2017, evitando potenciales riesgos relacionados con duplicidad de normas o publicacion de
normas ya derogadas. Igualmente, es necesario realizar la actualizacion periddica del
normograma.

9.2 Revisada la adherencia de conocimientos sobre el codigo de integridad al equipo de la
Coordinacién Regional No.1 de la Direccion de Provisién de Servicios de Salud y segun el
estandar planteado por la Direccion de Planeacion Institucional y Calidad respecto a la
adherencia de los documentos institucionales, se encontr6 que el promedio general
obtenido al aplicar la evaluacion fue del 69%, por lo cual, se hace necesario que el proceso
afiance los conocimientos especificos, en busca del fortalecimiento del ambiente de control
institucional.

9.3 En mesa de trabajo del dia 24-07-2024, se evidencia que, no se encuentra definida la
forma y periodicidad de la asignacion del profesional responsable de verificar y completar
el diligenciamiento del formato SDS-PSS-FT-062 V.5 - Registro del Donante CRN1- RDT,
denotando debilidades en el control sobre esta actividad generando un riesgo de tipo
operativo en el desarrollo de la GOD.
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9.4 Realizada la verificacion de las actividades definidas en el Procedimiento “Gestién
Operativa de la Donacion” con cédigo SDS-PSS-PR_017_V7 se evidencié que no se
encuentran especificadas las herramientas de registro utilizadas para conservar la
trazabilidad de la informacién, lo que genera un posible riesgo operativo para el desarrollo
de su operacion.

9.5 Verificados los soportes del tablero de control aportados por los auditados se encontré
que la informacion esta desactualizada e incompleta en los numerales 8.2.1, 8.2.2, 8.2.3 y
8.2.4 para los datos registrados del afio 2024 en las fichas técnicas de los indicadores de
Tasas de donacion de érganos y Tasa de trasplantes de 6rganos Bogota y CRNI1,
generando un posible riesgo relacionado con la completitud y veracidad de la informacién
requerida para la toma de decisiones.

9.6 De manera general se detectaron debilidades en el diligenciamiento de registros propios
de la gestién del proceso, por lo cual, se hace necesaria la revision, ajuste y mejora del
mapa de riesgos y los controles, visibilizando otros riesgos de tipo operativo y disefiando
controles eficaces que garanticen la trazabilidad y oportunidad en el registro de la
informacion.

10. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES. (NIA 2410-A1).

10.1 Como oportunidad de mejora para la CRN1 se recomienda incluir dentro del
lineamiento SDS-PSS-LN- 009 o en otro tipo documental, el procedimiento para adjudicar
los turnos para rescate de componentes anatémicos a los actores involucrados incluyendo
los controles necesarios para garantizar su asignacion.

10.2 Es necesario que de manera institucional se aborde el desarrollo de los sistemas de
informacién internos, para este caso el Sistema de Informacion SIDONATE, ya que lo
evidenciado demostré avances importantes con respecto al levantamiento de
requerimientos, mas no un producto definitivo y puesta en operacion por parte del proveedor
de servicios para este caso ETB.

10.3 Considerando lo verificado en mesas de trabajo y validados los soportes aportados,
sin desconocer la gestion adelantada por el proceso, es importante que se realicen las
acciones necesarias para proveer un sistema de informacion de la donacion de 6rganos,
gue permita administrar, recolectar, recuperar, procesar y almacenar informacion relevante
del Programa de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos.

10.3 Para fortalecer y demostrar un mejoramiento continuo y progresivo del Sistema de

Control Interno Institucional se requiere establecer mejores controles en el diligenciamiento
de los registros que gestiona la CRN1.
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10.4 Es necesario anotar que si bien se estan adelantando actividades relacionadas con la
Biovigilancia, es importante incrementar las acciones para la implementacion y
posicionamiento del Programa en la CRN1, especialmente, en las actividades de
Promocién, con el fin de involucrar a todas las IPS trasplantadoras teniendo en cuenta que
segun lo reportado en el informe de la CRN1 del afio 2023, los reportes estan influenciados
por la voluntariedad de las IPS en el proceso de identificacion y notificacion de eventos
adversos e incidentes relacionados con la cadena del proceso desde la donacion hasta el
trasplante y postrasplante y por la vigilancia pasiva, siendo igualmente este Gltimo un factor
clave a enfatizar en el programa de auditoria.

10.5 Se recomienda hacer énfasis a las IPS trasplantadoras en la oportunidad del reporte,
teniendo en cuenta que, segun lo reportado en el mencionado informe, la oportunidad
promedio de los eventos o incidentes fue de 33 dias, no atendiendo los tiempos
establecidos en el manual de vigilancia de 6rganos del INS, donde se indica que se tendra
un tiempo maximo de reporte para eventos adversos graves de 72 horas posteriores a la
deteccién y para incidentes 7 dias.

10.6 Revisados los tiempos con respecto a la generacion del informe de auditoria a las IPS
y la entrega de los planes de mejoramiento es necesario que se controlen y estandaricen
ya gue se evidenciaron demoras en su ejecucion.

10.7 Revisada la Pagina WEB de la entidad en la carpeta - Hospital generador de vida - se
pueden consultar dos formatos y el lineamiento de la gestién operativa. En la revisién de
los documentos se evidencia que el formato publicado con codigo SDS-PSS-FT-143
corresponde a la version 3, la cual, se encuentra obsoleta, por lo tanto, es necesario
actualizarlo en dicho espacio virtual.

10.7 Dado lo reportado por los auditados en el desarrollo de la auditoria, relacionado con el
incremento de las tutelas de pacientes extranjeros no residentes y que ha fallado a favor la
asignaciéon de 6rganos, sin dar prioridad a los pacientes en lista de espera, es necesario
gue la SDS mediante el Comité Asesor o las instancias que considere pertinentes,
sensibilice, difunda la normatividad vigente y haga las gestiones requeridas para evitar que
este tipo de situaciones se sigan presentando.

10.8 Una vez revisada la informacion de las auditorias de la Coordinacion Regional N1 de
Donacién y Trasplante se observa debidamente consolidada, sin embargo, se recomienda
generar otros mecanismos de organizaciéon y control para mejorar la comprension de la
informacion en el momento que un tercero realice el analisis de la informacion, esto aunado
a que el proceso debe contar con un sistema de informacioén que mejore su accesibilidad,
oportunidad, claridad y trazabilidad.
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11. PLAN DE MEJORAMIENTO (NIA 2500).

Como resultado de la auditoria, el proceso debera cumplir con el lineamiento establecido
por la Direccion de Planeacion Institucional y Calidad para la elaboracién del plan de
mejoramiento que tenga lugar con el fin de realizar el tratamiento adecuado a los riesgos
incluyendo en las actividades el ciclo PHVA y de ser necesario realizar mesas de trabajo
cuando los hallazgos acciones para abordar los riesgos involucren otras dependencias.

12. ANEXOS.
NA.

NOMBRE (S) Y APELLIDO (S) Y FIRMA (S) DE AUDITOR (ES).

Firmado digitalmente por

Firmado digitalmente %n‘so} bardta 3. ﬁliili°'z%31c§sv{'s'i”§1”7”4g
por Monica ulloa Maz -05'00'
MONICA MARCELA ULLOA MAZ MARISOL GARCIA VILLAMARIN

APRUEBA JEFE OFICINA DE CONTROL INTERNO.

Firmado

digitalmente por
OLGA LUCIA
VARGAS COBOS

OLGA LUCIA VARGAS COBOS
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