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1 INTRODUCCIÓN

En ejercicio de las facultades legales otorgadas por la Ley 87 de 1993, Ley 1474 de 2011, el Decreto 1083 de 2015 y sus modificaciones, Decretos 019 y 2641 de 2012, 648 y 1499 de 2017; así como los lineamientos establecidos en la Guía de Auditoria para Entidades Públicas del Departamento Administrativo de la Función Pública y dando cumplimiento al Programa Anual de Auditorias, aprobado por el Comité Institución Coordinación de Control Interno para la Vigencia Fiscal 2023, mediante acta No.001 del 31 de enero  de la misma  vigencia,  la oficina de Control Interno en desarrollo de su función, se llevó a cabo la auditoría interna del Área de Laboratorio Clínico, en las instalaciones del Hospital Departamental San Rafael durante el  mes de Mayo, se inicia con la instalación de la auditoría interna el 23 de mayo de la presente vigencia, con el apoyo de la asesora de calidad ingeniera ERIKA ISABEL LASPRILLA.  Con el fin de determinar la efectividad y cumplimiento de la gestión en el desempeño de los objetivos institucionales, partiendo de la revisión del Plan de Mejoramiento suscrito ante control interno en octubre la vigencia 2021 y de las observaciones impartidas por la asesora de Calidad, produciendo recomendaciones a la alta dirección y líderes de los procesos en busca del mejoramiento continuo para trasformar la atención en salud.

La oficina de Control Interno con la asesora de Calidad programó la auditoría, la cual iniciara el 27 de abril con la apertura y solicitud de la información requerida, se atiende oficio de la Coordinadora del Laboratorio Doctora MONICA AMPARO HERRERA por lo tanto se aplaza la auditoria para el día 23 de mayo de la presente vigencia.
En la auditoria se determina el cumplimiento al proceso de Laboratorio Clínico, de manera que se tomen correctivos en caso de ser identificados. 

Por lo tanto, se establecen las acciones, políticas, métodos, procedimientos y mecanismos de prevención, control, evaluación y mejoramiento continuo en el seguimiento de los procedimientos de Laboratorio Clínico que permitan la autoprotección necesaria para garantizar una función administrativa transparente y eficiente. Así como disminuir los riesgos originados en el desarrollo normal de las actividades laborales y relacionadas con los procedimientos y actividades procesadas en el Laboratorio Clínico.












































































































La Oficina de Control Interno y la asesora de Calidad, esperan que este informe contribuya al mejoramiento continuo en el área del Laboratorio Clínico del Hospital Departamental San Rafael E.S.E. Zarzal.
2 GENERALIDADES
2.1 OBJETIVO

Evaluar la eficiencia, eficacia y efectividad del proceso de atención en el Laboratorio Clínico del Hospital Departamental San Rafael E.S.E. Zarzal, verificar la gestión del riesgo y los controles internos y externos adoptados para el funcionamiento y cumplimiento de las regulaciones.

2.2 ALCANCE

El alcance de la auditoria está enfocado en verificar el cumplimiento de todas las actividades contempladas en el Laboratorio Clínico de acuerdo a la Resolución 3100 del 25 de noviembre del 2019 “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripción de los prestadores de servicios de salud y de habilitación de los servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripción de Prestadores y Habilitación de Servicios de Salud”. La auditoría se desarrollará en las instalaciones del Hospital Departamental San Rafael E.S.E de Zarzal.
3 DICTAMEN GENERAL 

La Oficina de Control Interno, con fundamento en las facultades otorgadas por la Constitución Nacional de Colombia en sus artículos 209 y 269 y la Ley 87 de 1993, con el apoyo de la asesora de Calidad, practicó auditoría interna al área de Laboratorio Clínico del Hospital Departamental San Rafael E.S.E. Zarzal, utilizándose la herramienta de revisión documental como técnica de análisis y revisión de documentos de acuerdo al cuestionario entregado los cuales son sujeto de estudio y análisis que permitían emitir un informe del estado del área.

La Oficina de Control Interno con la asesora de Calidad tiene la responsabilidad de producir un informe que contenga el concepto sobre la gestión adelantada en el tema auditado, que incluya pronunciamientos sobre el acatamiento a las disposiciones legales, y el desarrollo de los procesos objeto de estudio.

El proceso de auditorías inicio en el mes de abril con la planeación de los diferentes cuestionarios y se da inicio a la auditoría interna con la socialización a la alta gerencia y líderes del proceso durante el 23 de mayo,  con la recopilación, aplicación de preguntas y análisis de la información realizados por control interno y la asesora de calidad, los cuales son la base fundamental para la elaboración del informe preliminar que será enviado a la gerencia y líderes comprometidos del área, con el fin de que realicen el estudio de las observaciones (hallazgos) y recomendaciones encontrados para que ejerzan el derecho a la contradicción con los respectivos soportes, si es el caso .
4 HECHOS RELEVANTES

La auditoría estaba programada para el día 27 de abril del 2023, con los asesores de calidad, se deja claridad que la Bacterióloga Mónica Herrera, solicito mediante oficio ante la asesora de Control Interno un plazo para dicha auditoria debido al volumen de trabajo del equipo de bacteriólogo (a)s y auxiliares, por ello la auditoria inicio el día 23 de mayo.
Se inicia la auditoria con la coordinadora de Laboratorio doctora Mónica Herrera, con los asesores de calidad Erika Lasprilla y su equipo de apoyo, los Profesionales Wilder Erazo y Alexis Devia y Control Interno, haciendo la revisión del plan de mejoramiento de la vigencia 2021, donde se observa que de las 17 observaciones (hallazgos) con 19 acciones correctivas hay 5 acciones pendientes por cumplir, la cuales continuaran como observaciones(hallazgos) en el presente informe. Igualmente se revisan cada una de las carpetas que se manejan en el laboratorio identificando que estas continua sin dar aplicabilidad a los criterios de la Ley 594 del 2000.  
Se solicitó información de los procedimientos que hacen parte de las actividades del Laboratorio Clínico del Hospital Departamental San Rafael E.S.E. Zarzal. 
El desarrollo de la auditoria se hace mediante la revisión y redacción a los procesos y procedimientos que se llevan a cabo en el laboratorio. Se estudian las preguntas del cuestionario donde se evidencia que la gran mayoría no se cumplen en las funciones diarias del laboratorio, por lo tanto, se dejan como observaciones (hallazgos) para que se establezcan las acciones correctivas y así buscar el mejoramiento continuo en los procesos.
La falta de apropiación y empoderamiento por parte del líder asignado al área de laboratorio hace que no se tengan en cuenta varias de las observaciones (Hallazgos) y recomendaciones establecidas en auditorias de vigencias anteriores, donde se perciben las mismas debilidades, entre ellas las relacionadas en la organización y clasificación de los documentos ya que no aplican los criterios establecidos en la Ley 594 del 2000.
Se evidencio que el personal del laboratorio no cuenta con los manuales de funciones de acuerdo con los lineamientos de las agremiaciones que los contratan y adicionalmente manifiestan que no han recibo re inducción relacionada con los cambios normativos institucionales.
5 METODOLOGÍA

Para la elaboración del presente informe se aplicaron las normas de auditoría generalmente aceptadas las cuales incluyen: la planeación, ejecución, verificación, generación y comunicación del informe con las observaciones (hallazgos), conclusiones y recomendaciones que permitan contribuir al mejoramiento del Área que se deben consolidar en el Plan de Mejoramiento. 

El informe preliminar es remitido al Gerente, subdirector Científico y a los líderes del área quienes tendrán el derecho a ejercer la acción de contradicción dentro de los tres días siguientes al recibo del presente informe, si es el caso.  Si no se presenta ningún derecho de contradicción el presente informe quedará en firme, donde el líder del proceso cuenta con 15 días hábiles siguientes para suscribir el Plan de mejoramiento ante la oficina de Control Interno, quien hará el seguimiento correspondiente a las acciones definidas.
6 FUNDAMENTO NORMATIVO

· Constitución Política artículos 209-269.
· Ley 87 de 1993. Por la cual se establecen las normas para el ejercicio del Control interno en las entidades y organismos del estado. 
· El Hospital Departamental San Rafael por ser una institución de categoría especial prestadora de los servicios de Salud como Empresa Social del Estado con personería jurídica, patrimonio propio y autonomía administrativa, integrante  del Sistema General de Seguridad Social en Salud , se rige por las  disposiciones legales aplicables a las Empresas Sociales del Estado, sometida al régimen jurídico previsto en la Ley 100 de 1993 en  el Titulo II, Capitulo III, artículos 194, 195 y 197, Ley 1112 del 2007 y 1438 del 2011 y sus Decretos Reglamentarios y por la Ley Estatutaria 1751 de febrero 16 del 2015 “Por  la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones”.
· Resolución No 3100 del 25 de noviembre de 2019 “Por el cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripción de los prestadores del servicio de salud y de habilitación de los servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripción de prestadores y Habilitación de los servicios de Salud.” 

7 DESARROLLO DE LA AUDITORIA
PROCESO ADMINISTRATIVO - ASISTENCIAL LABORATORIO CLINICO 
FECHA:  MAYO 23   AL 15 DE JUNIO DEL 2023 

LIDER DEL PROCESO: SOL MARY ESTRADA, Sub director Científico, MONICA AMPARO HERRERA, Bacterióloga, coordinadora del Laboratorio Clínico.
TIPO DE VINCULACION: Doctora Sol Mary estrada nombrada Libre Nombramiento. Mónica Herrera Bacterióloga nombrada en Provisionalidad, Yaneth Muriel, Bacterióloga nombrada en Provisionalidad, Nelsy Valencia, auxiliar nombrada en Provisionalidad, los demás Profesionales y auxiliares se encuentran prestando los servicios a través de Agremiación Sindical.

7.1 EQUIPO AUDITOR
Erika Isabel Lasprilla Gonzalez, asesora de calidad
Wilder Erazo, Profesional de Calidad
Alexis Devia, Profesional de Calidad
Eulalia Bernal Gallego, asesora de control interno.
7.2 MANUAL DE FUNCIONES

Para el desarrollo de la Auditoria se toma como elemento principal el  Manual Especifico de funciones establecido por el Hospital Departamental San Rafael, mediante Acuerdo No.05 del 29 de abril del 2019 “Por el cual se actualiza el Manual Especifico de Funciones, Requisito y Competencias Laborales para los empleos de la Planta de Personal del Hospital Departamental San Rafael de Zarzal E.S.E.”, el cual permite identificar si dentro de la planta global de la E.S.E., se encuentran las funciones de cada uno del procesos y procedimientos desarrollados por el área de Laboratorio Clínico y que tengan coherencia con las diferentes actividades ejercidas por los Lideres responsables del proceso, el cual refleja que en el Laboratorio Clínico, existen dos (2) cargos con denominación Profesional Universitario Área de la Salud (Bacteriología y Laboratorio Clínico) código 237, Grado 02. Cuyo propósito principal es ejecutar los procedimientos y actividades profesionales del servicio de Laboratorio Clínico adhiriéndose a la normatividad, a las guías y a los protocolos de Bacteriología.  Dicho Manual se encuentra desactualizado ya que no refleja la realidad en la operación de los cargos. Existe el cargo de una auxiliar área da la salud (Laboratorio Clínico) código 412, Grado 03 con el propósito principal de ejecutar labores asistenciales y de apoyo en el servicio de laboratorio clínico, en cumplimiento normas, metas y procedimientos definidos.
Los demás profesionales y auxiliares que prestan los servicios al área, están vinculados a través de agremiaciones sindicales, no cuentan con Manual de Funciones para el normal desempeño de las funciones.

Se aporta a la auditoria un registro de socialización de manual de funciones para el cargo de laboratorio clínico, sin nombre del facilitador, sin fecha, sin el respaldo documental del manual de funciones, este formato cuenta con el logo del Hospital y el responsable de vinculación se hace a través de la agremiación sindical de Servi Colombia.
7.3 TALENTO HUMANO

 El Talento Humano del Laboratorio Clínico del Hospital Departamental San Rafael E.S.E. Zarzal, está integrado por:
Cinco (5) Bacteriólogas: dos (2) de planta y dos (3) vinculadas por agremiación sindical.

Tres (3) Auxiliares: una (1) de planta y dos (2) por agremiación.
PERSONAL QUE LABORA EN EL LABORATORIO CLINICO AL 23 DE MAYO DEL 2023

	NOMBRE
	TITULO
	TIPO VINCULACIÓN
	DOCUEMNTOS PENDIENTES POR ANEXAR Hojas de Vida
	Documentos QUE REPOSAN EN  Hojas de Vida 

	MONICA AMPARO HERRERA
	Bacterióloga
	Planta
	hoja de vida en SIGEP, contrato firmado por ambas partes, antecedentes, seguridad social, declaración de bienes y rentas
	Cedula de ciudadanía, Hoja de vida, RUT Vigente, Rethus, copia tarjeta profesional, póliza de responsabilidad civil, Diploma, Acta de grado. 

	YANETH MURIEL
	Bacterióloga
	Planta
	Registro de cargue de hoja de vida en SIGEP, contrato firmado por ambas partes, antecedentes, seguridad social, declaración de bienes y rentas
	Cedula de ciudadanía, Hoja de vida, RUT Vigente, Rethus, copia tarjeta profesional, póliza de responsabilidad civil, Diploma, Acta de grado.


	MELISA TASCON
	Bacterióloga
	Agremiación Sindical ASSTRACUD
	Registro de cargue de hoja de vida en SIGEP, si aplica, contrato firmado por ambas partes, seguridad social, 
	Cedula de ciudadanía, Hoja de vida, RUT Vigente, Rethus, copia tarjeta profesional, póliza de responsabilidad civil, Diploma, Acta de grado. antecedentes, declaración de bienes y rentas.


	EMMANUEL BRIT
	Bacteriólogo
	Agremiación Sindical Servicolombia
	Registro de cargue de hoja de vida en SIGEP, contrato firmado por ambas partes, antecedentes, seguridad social, declaración de bienes y rentas
	Cedula de ciudadanía, Hoja de vida, RUT Vigente, Rethus, copia tarjeta profesional, póliza de responsabilidad civil, Diploma, Acta de grado

	JUAN SEBASTIÁN UMAÑA
	Bacteriólogo
	Agremiación Sindical Servicolombia
	Registro de cargue de hoja de vida en SIGEP, contrato firmado por ambas partes, antecedentes, seguridad social, declaración de bienes y rentas
	Cedula de ciudadanía, Hoja de vida, RUT Vigente, Rethus, copia tarjeta profesional, póliza de responsabilidad civil, Diploma, Acta de grado



	NELSY VALENCIA 
	Auxiliar 
	Planta
	Registro de cargue de hoja de vida en SIGEP, contrato firmado por ambas partes, antecedentes, seguridad social, declaración de bienes y rentas
	Cedula de ciudadanía, Hoja de vida, + Rethus, Diploma, Acta de grado, Certificación en toma de muestras

	SANDRA TORRES
	Auxiliar
	Agremiación Sindical Asstracud
	Registro de cargue de hoja de vida en SIGEP, contrato firmado por ambas partes, antecedentes, seguridad social, declaración de bienes y rentas
	Cedula de ciudadanía, Hoja de vida, RUT Vigente, Rethus, Diploma, Acta de grado, Certificación en toma de muestras

	MAYRA TORRES
	Auxiliar de Enfermería
	Agremiación Sindical Asstracud
	Registro de cargue de hoja de vida en SIGEP, contrato firmado por ambas partes, antecedentes, seguridad social, declaración de bienes y rentas
	Cedula de ciudadanía, Hoja de vida, RUT Vigente, Rethus, Diploma, Acta de grado, soporte vital básico del 10 de abril 2022. Técnica de venopunción e inyectología básica y toma de muestras del laboratorio 09 de abril 2022, víctima de violencia sexual 04-05 y 06 de abril 2022


Se hace la verificación de los documentos legales que deben hacer parte de cada Hoja de Vida como son:

Hoja de Vida en formato único de la Función Pública

Fotocopia de la Cédula de Ciudadanía

Fotocopia de la Libreta Militar

Diploma 

Acta de Grado

Tarjeta Profesional

Antecedentes fiscales y disciplinarios

Certificado de Antecedentes Judiciales

Certificado Registro Nacional de Medidas Correctivas

Certificado de Delitos Sexuales

RETHUS
Registro Único Tributario RUT, si aplica

Declaración de Bienes y Rentas

Póliza de Responsabilidad Civil, si aplica

Hoja de Vida publicada en el Secop 
Certificado de Existencia y Representación Legal, si aplica

Planilla de pago a la Seguridad Social 
Formato único de Conocimiento del SARLAF 

Certificaciones que aplican de acuerdo con los lineamientos de la Resolución 3100 de 2019.
En el cuadro anterior se evidencian los documentos que deben hacer parte de las hojas de vida, y es responsabilidad de las agremiaciones solicitarlos y adjuntarlos a cada expediente, al revisar cada hoja de vida se evidencio que faltan algunos documentos y soportes de certificación como lo indica la Resolución 3100/2019 en lo concerniente al proceso asistencial entre ellos toma de muestras. 
El Hospital, expidió la Resolución NO.005-2022 de enero 03 del 2022 “Por medio del cual se designa al Coordinador de Laboratorio Clínico del Hospital San Rafael de Zarzal E.S.E.”. En la parte resolutiva se designan como Coordinadora del Laboratorio Clínico del Hospital Departamental San Rafael de Zarzal a la bacterióloga MONICA AMPARO HERRERA OSPINA, con diferentes responsabilidades administrativas y asistenciales, entre ellas el de custodia de equipos y de coordinación, dirección y supervisión de las actividades asignadas al personal de laboratorio que contribuyan al fortalecimiento de SGC. Se observan debilidades en el cumplimiento de las actividades ya que se evidencia la falta del fortalecimiento en los procesos que se desarrollan en el laboratorio, además el incumplimiento de las acciones correctivas establecidas, que persisten en la presente auditoria.
7.4 PROGRAMA DE INDUCCION Y REINDUCCION
Se evidencia un registro de inducción específica para los cargos inducidos de bacteriólogo, se aporta solo a la auditoria un listado de asistencia sin responsable o facilitador, sin fecha de ejecución con el tema de inducción especifica, este formato cuenta con el logo del Hospital y el responsable de vinculación de este personal es la agremiación Servi Colombia, mas no se evidencia procesos de reinducción del personal de planta.
Se aporta a la auditoria el registro de supervisión a la auxiliar del laboratorio clínico y la supervisión al bacteriólogo; este proceso no aporta acciones de mejoramiento al personal y no figura el nombre del evaluador.
7.5 GESTION DOCUMENTAL
El área de Laboratorio clínico cuenta con un documento de Tablas de Retención documental, pero estas no se tienen en cuenta para la organización de los documentos que producen, los documentos se encuentran desorganizados. Tampoco se realizan transferencias documentales al archivo central, por lo tanto, no se aplican los criterios de la Ley General de Archivo 594 del 2000.
7.6 REVISION DE DOCUMENTOS

Consiguientemente se procede a revisar las siguientes carpetas:

· Registros de toma de temperatura: 
Cuentan con datos hasta abril de 2023, sin embargo, esta información no está graficada tal y como lo exigió el laboratorio departamental de salud pública.

· Controles de calidad externo: 
Al laboratorio departamental se realiza el envió de coloración de Gram frotis vaginal, Baciloscopia, malaria, dengue IGM, Hepatitis B, VIH, Treponema, no Treponémicas.
No se evidencia cronograma de reporte de las pruebas de control de calidad externas, que debe estar anexo a la carpeta de control de calidad externos. La profesional Mónica Herrara manifiesta que los envíos se realizan de acuerdo a cronograma, pero no lo aporta durante la auditoria.
· Mantenimiento preventivo del usuario y limpieza

Sección subdirección científica

Subsección laboratorio clínico

Serie instrumento de control

Subserie mantenimiento y limpieza BC 5800

No se evidencia soporte de ejecución del mantenimiento preventivo y limpieza por usuario de los meses marzo, abril y mayo correspondiente a la vigencia 2023, ni la firma del responsable de la ejecución.
· Mantenimiento y limpieza Humanex AIC

Sección subdirección científica

Subsección laboratorio clínico

Serie instrumento de control

Subserie mantenimiento y limpieza Humanex AIC
No se evidencia soporte de ejecución del mantenimiento preventivo y limpieza por usuario correspondiente a la vigencia 2023, se identifica inconsistencia en el diligenciamiento de la información ya que aparece reporte de la vigencia septiembre 2022, octubre 2023, noviembre 2023 y diciembre 2023. Tampoco se evidencia la firma del responsable en este registro.
· Mantenimiento y limpieza Istat1
Sección subdirección científica

Subsección laboratorio clínico

Serie instrumento de control
Subserie mantenimiento y limpieza Istat1

No se evidencia soporte de la vigencia 2022 correspondiente a enero a abril y noviembre y diciembre. De la vigencia 2023 no se evidencia ningún registro, es así como se debe hacer el ajuste del registro de limpieza y mantenimiento del operador donde se describa las actividades específicas realizadas a través de una planilla general: Control de funcionalidad del equipo a través de simulador y limpieza externa del equipo.
· Mantenimiento y limpieza Sistema de osmosis inversa

Sección subdirección científica

Subsección laboratorio clínico

Serie instrumento de control

Subserie mantenimiento y limpieza Sistema de osmosis inversa

En los documentos de la carpera no se evidencia la firma del responsable del mantenimiento del equipo correspondiente a los meses de abril a junio del 2022, como tampoco se evidencia registro oportuno desde los meses de marzo a mayo del 2023.

No se evidencia el registro de la ducha de seguridad lavaojos.

Se decepcionan  durante la auditoria un sobre de manila en malas condiciones con los formatos de remisión de pruebas especializadas a laboratorio externo.

El registro de remisión de muestras de gestantes no especifica la fecha de remisión.

Los consentimientos informados para VIH no cuentan con el soporte del nombre del profesional

Se cuenta con soporte de notificación oportuna de resultados críticos diligenciado hasta agosto 2022.

7.7 MATRIZ DEL RIESGO
El laboratorio Clínico en coordinación con el área de Planeación elaboró la matriz de riesgos de procesos, donde se identificaron 3 riesgos con 11 acciones que permitirán evitar una posible mitigación de estos.
En el laboratorio Clínico del Hospital no tienen identificados los posibles riesgos del Sarlaft y el Sicof.
Los controles de calidad internos no se realizan de acuerdo a las programaciones definidas.
7.8 ANALISIS DE CUESTIONARIO
A continuación, se analizan las siguientes preguntas como parte integral de la auditoria interna de parte de control interno y calidad: 
1. El Hospital expidió la Resolución No.005-2022 de enero 03 del 2022 “Por medio de la cual se designa al Coordinador de Laboratorio Clínico del Hospital San Rafael de Zarzal E.S.E.”., el cual presenta debilidades en el desarrollo de la parte resolutiva donde se establecen las diversas responsabilidades ya que se evidencian que algunos documentos no están elaborados y algunos les falta la socialización y aplicabilidad en el desarrollo de las actividades.
2. Se cuenta con la persona responsable de liderar la supervisión del cumplimiento de las diversas actividades, pero se observa que estas no se cumplen a su cabalidad ya que se observan debilidades en los procesos del laboratorio.

3. El hospital no cuenta con un profesional certificado en los temas ambientales para que lidere la Gestión Ambiental, esta responsabilidad se encuentra a cargo del líder de Sistema de Gestión de Seguridad y Salud en el Trabajo SGSST.
4. Se evidencia que el laboratorio cuenta con los registros de inducción para el personal que se vincula a la Institución.

5. No se evidencia la participación activa en los diferentes programas de capacitaciones a pesar de que el área de calidad notifica al coordinador del laboratorio clínico las invitaciones a capacitaciones externas programadas con anterioridad.
6. El Laboratorio cuenta con Manual de Bioseguridad del Laboratorio Clínico vigente.
7. Se cuentan con la matriz de riesgos que se describen en el ítem de Riesgos del presente informe.
8. En el laboratorio se tienen unas tablas de retención documental sin aprobación, no se tienen un documento que establezca la entrega de resultados y los tiempos de permanencia de los mismos en el laboratorio ya que no tienen conocimiento de las tablas de Valoración documental, pero se cuentan con registros de socialización del procedimiento de entrega de resultados con el personal del laboratorio clínico. 

9. El control interno de química clínica se realiza de lunes a viernes y el control interno de hematología son los lunes jueves y sábado. el control externo es mensual, se lleva el registro de socialización con el personal del manual de control de calidad interno y externo. Redactar como se presenta a continuación:
Los controles de calidad internos no se realizan de acuerdo a las programaciones definidas, se cuente con registro de socialización con el personal del manual de control de calidad interno y externo.  
10. Se cuenta con los registros de socialización del protocolo de toma de muestras que garantizan la seguridad y trazabilidad en la información personal.
11. Para la verificación del control de insumos y fechas se lleva el registro por parte del auxiliar de laboratorio asignado al manejo de insumos de laboratorio. 
12. El sistema de gestión de calidad cuenta con la siguiente información documentada de acuerdo a la Resolución 3100 del 2019.  
· Manual de control de calidad interno y externo AD-LC-MA-07

· Procedimiento de correlación clínica AD-LC-PR-03

· Procedimiento de entrega de resultados del laboratorio clínico AD-LC-PR-04

· Guía para manejo de incidentes y eventos adversos AD-LC-OD-01

· Libreto de atención del auxiliar de laboratorio AD-LC-OD-02

· Manual de limpieza y desinfección de equipos AD-LC-MA-11

· Manual de manejo de ducha de seguridad y fuente lavaojos AD-LC-MA-08

· Manual de bioseguridad del laboratorio clínico AD-LC-MA-03

· Manual de gestión de calidad del laboratorio clínico AD-LC-MA-06

· Manual de limpieza y desinfección de áreas del laboratorio clínico AD-LC-MA-09

· Manual de limpieza y desinfección de material de vidrio AD-LC-MA-10

· Manual de procedimientos del laboratorio clínico AD-LC-MA-04

· Manual de protocolos AD-LC-MA-02

· Manual de Reactivo vigilancia AD-LC-MA-01

· Plan de contingencia del laboratorio clínico AD-LC-PL-01

· Plan de contingencia para el manejo de residuos biológicos AD-LC-OD-03

· Procedimiento de laboratorio clínico AD-LC-PR-01

· Procedimiento de recepción de muestras AD-LC-PR-05

· Procedimiento de manejo de insumos y reactivos AD-LC-PR-02

· Protocolo de lavado de manos AD-LC-PO-01

· Protocolo para toma de muestras AD-LC-PO-02

· Manual de transporte, conservación y remisión de muestras AD-LC-MA-05.

13. La planta física del Laboratorio Clínico del Hospital presenta deficiencias en su infraestructura de acuerdo a los requisitos establecidos en la normatividad vigente en el estándar de infraestructura, a pesar del gran esfuerzo de la gerencia por hacer mejoras continuas para lograr dichos requisitos, aun se evidencia que faltan adecuaciones que no se han cumplido debido a situaciones financieros que representan elevados costos.
14. Se evidencia que el laboratorio a pesar de hacer la solicitud de baja de los equipos que no están en uso o se encuentran en mal estado, a la fecha de la auditoria no existen actas de bajas de equipos por parte del comité de bajas.
15. Los formatos de las encuestas de satisfacción al cliente son aplicados a través del SIAU.
16. El proceso de los residuos peligrosos se realiza de acuerdo a la ruta de recolección interna por servicios generales. Los residuos son trasladados a unidad técnica de almacenamiento de residuos temporal, donde son depositados en el recipiente de residuos peligrosos, allí permanecen hasta que el recolector externo de los residuos peligrosos de la empresa EXCEDENTES INDUSTRIALES DEL VALLE, quienes son los encargados de la recolección, transporte y disposición final con una frecuencia de veces a la semana los recogen.
17. No se evidencia que el laboratorio cuente con el documento del Plan de Acción como herramienta fundamental para ejecutar las funciones y poder realizar un autocontrol de las misma.
18. Se cuenta con un área para la toma de muestra de acuerdo con los lineamientos del estándar de infraestructura. 

19.  La auxiliar del laboratorio lleva registro del control de temperatura y humedad relativa de los insumos durante su almacenamiento.
20. En el laboratorio se cumple parcialmente con los estándares de calidad relacionados con medicamentos, dispositivos médicos e insumos ya que los reactivos que se encontraron en la nevera no están debidamente semaforizados.
21. La Ultima autoevaluación del sistema único de Habilitación fue realizada en Agosto del 2022 de acuerdo a los estándares de la Resolución 3100 para el servicio de laboratorio clínico:
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· La planta eléctrica del hospital debe ser reemplazada

· Los pisos del laboratorio clínico no son continuos ni antideslizantes y debe ser reemplazado.

· Las paredes del laboratorio no son de superficie lisa y continua. 

· El laboratorio clínico no cumple con el criterio de la unión entre paredes o muros y el piso debe ser en media caña evitando la formación de aristas o de esquinas.
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:

· El laboratorio clínico no cuenta con área administrativa, 

· El piso y paredes no son lisos y continuos (Fraguas) 

· El laboratorio clínico no cuenta con sifón

22. La líder del proceso doctora Mónica Herrera, manifestó que Durante la vigencia 2022 tuvieron Visita de verificación de estándares de calidad de la secretaria Departamental de Salud donde se relacionan los siguientes hallazgos:
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23.   El Hospital Departamental San Rafael ESE Zarzal, ni la agremiación sindical realizan pausas activas al personal de laboratorio, situación que debe ser coordinada ante la ARL de la afiliación para el personal de laboratorio.
24.  Los eventos adversos procedentes del laboratorio clínico son reportados a las áreas asistenciales en un formato denominado notificación de incidentes y eventos adversos, esta información es consolidada por el coordinador de calidad y analizada a través del comité de seguridad del paciente, donde se establecen las acciones de mejoramiento que deber ser ejecutadas por el laboratorio clínico.
25. Se cuentan con los registros de socialización de los Protocolos de venopunción, lavado de manos y transporte de muestras.
26.  El Laboratorio Clínico de la Entidad no cuenta con certificación o acreditación de su sistema de gestión de calidad (NTC-ISO/IEC 17025/NTC-ISO 15189/ISO 9001), solo lo reglamentado en el Decreto 780 de 2015, Habilitación de servicios de salud.
27. No se evidencia que el Laboratorio tenga implementado el sistema de Gestión de Calidad (SGC) evidenciado en una plataforma documental aprobada que dé respuesta a las necesidades del mismo en coherencia con el portafolio de servicios.
28. El Hospital cuenta con un organigrama, donde se observa el área de laboratorio con ayudas diagnósticas, con los niveles de autoridad, es de anotar que el organigrama se encuentra desactualizado. 
29. El Laboratorio cumple parcialmente con el seguimiento y la planificación de la   dotación y mantenimiento de equipos, capacitaciones, reactivos-estándares, e insumos suficientes para realizar las actividades requeridas en sus actividades misionales.
30. Se observa debilidades en el Laboratorio al establecer las directrices y procedimientos que garantizan la protección de la información de los resultados emitidos de manera directa (impreso) o indirecta (vía electrónica, vía telefónica).
31. El Laboratorio tiene identificados todos los procedimientos técnicos, administrativos o de gestión de las pruebas realizadas para la vigilancia de los eventos de interés en salud pública, desde el ingreso de muestras, procesamiento y emisión de resultados, documentados y aprobados.
32. El área del Laboratorio no tiene una política de calidad que sea adecuada para el objeto de la entidad, coherente con el plan de desarrollo del Hospital, incluye compromiso de cumplir con los requisitos de los clientes y mejora del sistema (eficacia, eficiencia, efectividad), adecuada continuamente y emitida por la alta dirección, debidamente socializada y entendida a todo el personal que lo integra. 
33. Se evidencia que el Laboratorio no realiza control documental del archivo físico y magnético preservado de acuerdo a la normatividad vigente y las tablas de retención documental establecidas en la institución (Ley 594/2000), puesto que las carpetas están desorganizadas además las tablas de retención están sin legalización y desactualizadas a los procedimientos que realiza el área.
34. El Laboratorio no tiene procedimientos para evaluar los resultados de su gestión frente a los objetivos y las responsabilidades según su competencia por medio de Indicadores, además no se toman acciones frente a los resultados obtenidos.
35. El Laboratorio no cumple con el control de inventario de reactivos, insumos y materiales empleados en la realización de los ensayos.
36. Si bien es cierto que el Laboratorio participa en la evaluación técnica que se realiza para la compra de insumos, reactivos, materiales, servicios y equipos necesarios para su funcionamiento, estos no son presentados ante el comité de Gestión y Desempeño donde se debe tratar todas las compras de la entidad, además desconocen el Plan Anual de Adquisiciones.
37. Es evidente que el Laboratorio no documenta, implementa y desarrolla una estrategia de mejora continua tales como acciones correctivas, preventivas o de mejora, a pesar de contar con planes de mejoramiento internos y externos.
38. El Laboratorio no tiene definidos los planes de contingencia interna frente a emergencias sanitarias y/o catástrofes naturales para el funcionamiento del mismo.
39. Los resultados del proceso analíticos, son manejados de manera eficiente y de reserva exclusiva por el personal del laboratorio. 
40. El Laboratorio cumple con el aseguramiento de la calidad para todas las pruebas que realiza-trazabilidad metrológica - Evaluación del desempeño: Participación, desempeño y acciones tomadas (documentadas) en caso de resultados no satisfactorios y cuestionables. si
41. La planta física del Laboratorio, no reúne con las especificaciones de la norma vigente en sismo resistencia, igualmente hay debilidad en la aplicación de los estándares de calidad establecidos en la Resolución No.3100 del 2019.
42. El Hospital Departamental San Rafael ESE Zarzal en coordinación con las agremiaciones cumplen con la dotación y equipamiento suficiente que garantizan el cumplimiento del ensayo o prueba. 
43.  El software sihos que manejan en el laboratorio presenta diferentes inconsistencias por lo tanto no es confiable ni de excelente calidad, situación que se ha manifestado a la alta gerencia quien realiza gestiones ante los dueños del programa para dar prontas soluciones.
44. Las hojas de vida de los equipos no se encuentran debidamente organizadas con los datos de identificación, referencia e historial de las operaciones entre otras situaciones.
45. Se evidencia que la información de los equipos en comodato no está completa y los equipos no cuentan con manuales de uso ni cuentan con un procedimiento documentado para la manipulación cuidado y utilización segura.
46. El Laboratorio cuenta con programas periódicos de mantenimiento, actualización y protección de software. El área de sistemas es el encargado de hacer el mantenimiento a los dos equipos del laboratorio de acuerdo al contrato, el cual se realiza trimestralmente, donde se hace la manutención al hardware e igualmente al software, el mantenimiento y la actualización de los demás equipos están encargados quienes tienen los equipos en comodato.
47. En el Laboratorio del Hospital tienen identificadas las áreas para el lavado de material en cada una de las secciones que allí se manejan. 
48.  El laboratorio no cuenta con procedimiento para la verificación de la trazabilidad de las muestras.

49. Desde la coordinación o dirección del Laboratorio se asegura que todos los procedimientos o lineamientos incluidos en referencia y contra referencia son del conocimiento del personal involucrado en la actividad. No se cuenta con el soporte del protocolo de remisión de muestras.
50. Es evidente que el personal del Laboratorio usa permanentemente los elementos de protección primaria de acuerdo al nivel de riesgo de los agentes químicos o infecciosos.
51.  El laboratorio cuenta con el Manual de Bioseguridad actualizado, sin embargo, no se cuenta con los registros de socialización.
52. El Laboratorio cuenta con el manual para la gestión integral de los residuos generados según la normatividad vigente, que esta copilado en el PGIRASA Institucional.
53. Se observa que el área tiene implementado el nuevo código de colores para la segregación de los residuos, así: blanco residuos aprovechables (plástico, cartón, vidrio, papel, metales), negro residuos no aprovechables (servilletas, papeles y catones contaminados con comida, papeles metalizados) y rojo residuos peligros (agujas, sustancias químicas, residuos eléctricos). Verde residuos orgánicos aprovechables (residuos alimenticios, desechos agrícolas) este no a.
54. El Laboratorio tiene implementado el código de colores para los recipientes de recolección de residuos y realiza una correcta separación de residuos, de acuerdo a la actividad desarrollada por cada sección del laboratorio.
55. El Hospital tiene contrato con la empresa externa llamada EXCEDENTES INDUSTRIALES DEL VALLE, encargados de realizar todos los procesos de recolección, transporte, tratamiento y disposición final de los residuos del Laboratorio Clínico.  
56. El Hospital cuenta con un cuarto central de acopio para el almacenamiento de los residuos que son generados por todas las áreas del Hospital, allí depositan los residuos del laboratorio, dicho cuarto reúne parcialmente con los requerimientos normativos vigentes. 
57. El laboratorio cumple con el adecuado etiquetado de residuos para ser entregados a los gestores externos, se marcan con etiquetas los tarros o la caja según el tipo de peligrosidad, si son tóxicos, líquidos o sólidos, el peso y el área que los produce.
58. Para los registros de cuantificación de los residuos (RH1), se hacen a través de los formatos que manejan el líder del sistema de Gestión Ambiental en el Hospital.
59. La ducha lavaojos no funciona porque no cuenta con potencia de agua.

60. El Laboratorio cuenta con medios de protección contra incendios y emergencias eléctricas vigentes y es de conocimiento el uso que se le debe dar en el momento adecuado por parte de los funcionarios. 
61.  El Laboratorio no se realizan rondas preventivas para identificar el uso seguro de reactivos ni tampoco se cuenta con los registros de socialización del Manual de Reactivo vigilancia.

62. El Laboratorio conoce los lineamientos nacionales vigentes de operación y respuesta frente a eventos de interés en salud pública Se debe evidenciar con los certificados de capacitación que realiza el laboratorio departamental, si no participan, no conocerán los lineamientos para los eventos de interés en salud publica

7.9 INFRAESTRUCTURA 

La infraestructura del laboratorio continua igual desde la auditoria interna en el mes de octubre del 2021, ya que se requiere del recurso económico para realizar los ajustes correspondientes, por lo tanto, se relaciona el estado de sus adecuaciones:

El laboratorio Clínico está ubicado dentro de las instalaciones del Hospital Departamental San Rafael.
Los mesones son en acero inoxidable, estos no son suficiente ya que allí desarrollan diversas actividades además encima se encuentran los diferentes equipos los cuales son pesados y no permite una limpieza adecuada.

Los pisos presentan grietas y son obsoletos, no son continuos ni antideslizantes, las paredes no son lisas ni continuas, por lo tanto, no cumple con los estándares de calidad. 
Las paredes del laboratorio no son de superficie lisa y continua.
Continúa la puerta que comunica del espacio donde se procesan las muestras con una zona verde, el área de centrales, la sala de maternidad y cirugía. 

No cuentan con el área administrativa de recepción, por lo tanto, se evidencio que el personal profesional encargado del procedimiento tiene relación con los usuarios y personal asistencial, la atención al público se realiza por la puerta donde realizan el procedimiento y análisis de muestras. 
Se observó que el área de procesamiento no cuenta con medias cañas.

Cuentan con ducha manual de lavaojos sin realizarle prueba de funcionalidad adecuada. Desde mayo del año 2021, porque la ducha no funciona por falta de presión de agua.
Se evidencia mala ubicación del extintor debido a que obstaculiza el acceso entre las áreas de toma de muestras y laboratorio clínico y adicionalmente en la parte inferior están ubicados los recipientes para la segregación de residuos aprovechables y riesgo biológico. Ya que se encuentra al lado de una puerta que comunica con la sala de toma de muestras y sin ninguna identificación, lo que en caso de un presunto evento sería casi imposible su utilización.

7.10 DOTACION 
En relación a la dotación se evidencio que el personal del Laboratorio no está utilizando correctamente la dotación ya que no utilizan zapatos, gorros entre otros.
7.11 MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS

En el Laboratorio Clínico cuentan con los siguientes equipos en comodato para el desarrollo de las actividades:
HUMANEX A1

STAT

URIT 500C

BS 200E

HUMACLOT

DUO PLUS

MINDRAY BC 5800

URIT 8021

FINECARE

Los equipos del laboratorio clínico deben contar con el mantenimiento preventivo y limpieza por parte del operador para garantizar su funcionamiento efectivo. Se debe realizar la asignación de los responsables a cada uno de los equipos, garantizar el diligenciamiento oportuno y correcto de los registros y la firma del responsable correspondiente.

No se evidencia el listado de los equipos en funcionamiento del laboratorio clínico con las frecuencias de los mantenimientos preventivos externos, los soportes de la ejecución de los mantenimientos preventivos no se encuentran archivados en cada uno de los equipos.

El área de mantenimiento biomédico no entrega registro de la ejecución del mantenimiento preventivo a los equipos institucionales por lo tanto se encuentran desactualizadas las hojas de vida que deben reposar en el laboratorio clínico.

Se evidencia el diligenciamiento de los registros de control de calidad de los equipos de la vigencia 2023 sin embargo no está de acuerdo a las frecuencias establecidas.

El equipo de comodato B-5 2002 Mindray no tiene carpeta ni se evidencia la hoja de vida de vida de dicho equipo.  
Existe un Microscopio para el laboratorio, el cual ya cumplió su vida útil. 
El laboratorio Clínico cuenta con 2 neveras las cuales son insuficientes por el volumen de material que se tienen para el procesamiento de las muestras, se evidencia en unas de las neveras con  el almacenamiento de componentes sanguíneos con un termómetro de calibración, el cual no registra mantenimiento, la otra nevera se encuentra con reactivos pero no tienen el termómetro para conocer y conservación de la cadena de frio y las muestras tomadas, todo se encuentran en los misma neveras de maneja conjunta.  

El laboratorio no cuenta con el registro de limpieza y desinfección de las neveras.
No se evidencia el mantenimiento preventivo a los equipos. 
8 CONSOLIDACION DE OBSERVACIONES (HALLAZGOS).
se relacionan las Observaciones que deben ser consideradas como hallazgos para presentar el Plan de Mejoramiento dejado por Control Interno y la Asesora de Calidad:

Observaciones (Hallazgos) que continúan sin implementar según la auditoria del 2021:
1. En el área de procesamiento de las muestras existe una puerta que comunica al personal del laboratorio con atención al público, por lo tanto, se debe analizar la posibilidad de ser suspendida y así evitar comunicación entre usuarios y personal asistencial del procesamiento de muestras.  Situación que probablemente genera riesgo por no cumplir con los estándares de calidad ni de bioseguridad.
2. No se ha solicitado verificación de la documentación del laboratorio al responsable de gestión documental, en esta observación se establecieron tres acciones de mejora que no se evidencia avance de cumplimiento (Organizar toda la información de gestión documental de acuerdo a las normas vigentes, Establecer las tablas de retención y valoración documental y  Realizar la depuración del archivo de gestión y hacer la transferencia al archivo central para los trámites correspondientes.). 
3. No se ha implementado mecanismo efectivo de seguimiento al control de insumos, sin avance significativo.
4. Se evidencia que no realizan encuestas de satisfacción del área. Aun no se inicia el proceso de aplicabilidad de encuestas de satisfacción para el área, la cual se sigue realizando a través del SIAU.
5. En la auditoria no se presentaron documentos relacionados con el Plan de Acción del área.
En el Laboratorio Clínico se evidencio que no se realizan los siguientes procesos los cuales se identificaron por las diferentes preguntas establecidas por control interno y la asesora de calidad, además de las nuevas observaciones que deben ser consideradas como hallazgos con el fin de identificar acciones de mejora:
1. No se evidencian soportes de capacitación al personal en seguridad del paciente.

2. No se está realizando la entrega de recomendaciones para la toma de muestra a los pacientes, como tampoco se aplican encuestas de satisfacción al cliente externo.

3. No existe el cronograma de calibración de las pipetas. 

4. No se encuentra definido el stock de insumos y reactivos del Laboratorio Clínico.

5. No se evidencia soporte hemo vigilancia y reactivo vigilancia realizada trimestralmente al INVIMA. 

6. No existe registro de limpieza y desinfección de las neveras

7. No se cuenta con soporte de entrega de turno por parte del bacteriólogo y auxiliar del laboratorio. 

8. El laboratorio clínico no cuenta con área de recepción de muestras

9. Se evidencia mala ubicación del extintor debido a que obstaculiza el acceso entre las áreas de toma de muestras y laboratorio clínico y adicionalmente en la parte inferior están ubicados los recipientes para la segregación de residuos aprovechables y riesgo biológico. Ya que se encuentra al lado de una puerta que comunica con la sala de toma de muestras y sin ninguna identificación, lo que en algún momento en caso de un presunto evento sería casi imposible su utilización
10. El laboratorio cuenta con el Manual de Bioseguridad actualizado, sin embargo, no se cuenta con los registros de socialización.
11. El guardián donde se deposita el material de la toma de muestras no tiene fecha de apertura.   
12. No se cuenta con guardianes en el área de procesamiento de muestras.    
13. Los registros de toma de temperatura no están graficados tal y como lo exigió el laboratorio departamental de salud pública.
14. No se evidencia cronograma de reporte de las pruebas de control de calidad externas, que debe estar anexo a la carpeta de control de calidad externos La profesional Mónica Herrara manifiesta que los envíos se realizan de acuerdo a cronograma, pero no lo aporta evidencias durante la auditoria.

15. No se evidencia soporte de ejecución del mantenimiento preventivo y limpieza por usuario de los meses marzo, abril y mayo correspondiente a la vigencia 2023, ni la firma del responsable de la ejecución.
16. No se evidencia soporte de ejecución del mantenimiento preventivo y limpieza DEL EQUIPO Humanex AIC por el usuario correspondiente a la vigencia 2023

17. Se identifica inconsistencia en el diligenciamiento de la información que reposa en la carpeta del equipo Humanex AIC, ya que aparece reporte de la vigencia septiembre 2022, octubre 2023, noviembre 2023 y diciembre 2023. Tampoco se evidencia la firma del responsable en este registro.
18. No se evidencia soporte del mantenimiento y limpieza del equipo ISTAT1 de la vigencia 2022 correspondiente a enero a abril y noviembre y diciembre. Durante la vigencia 2023 no se evidencia ningún tipo de registro. 

19. No se evidencia la firma del responsable de hacer el mantenimiento y limpieza del equipo de osmosis inversa, correspondiente al mes de abril a junio del 2022, igualmente no se evidencia registro correspondiente desde los meses de marzo a mayo del 2023.

20. No se evidencia el listado de los equipos en funcionamiento del laboratorio clínico con las frecuencias de los mantenimientos preventivos externos. 

21. Los soportes de la ejecución de los mantenimientos preventivos no se encuentran archivados en cada una de las carpetas de los equipos.

22. No se evidencia el registro de mantenimiento de la ducha de seguridad lavaojos.

23. El área de mantenimiento biomédico no entrega registro de la ejecución del mantenimiento preventivo a los equipos institucionales por lo tanto se encuentran.
24. Se evidencia el diligenciamiento de los registros de control de calidad de los equipos de la vigencia 2023 sin embargo no está de acuerdo a las frecuencias establecidas.
25. Se evidencia que el laboratorio a pesar de hacer la solicitud de baja de los equipos que no están en uso o se encuentran en mal estado, a la fecha de la auditoria no existen actas de bajas de equipos por parte del comité de bajas.

26. Se evidencia que el Laboratorio no cumple con el control de inventario de reactivos, insumos y materiales empleados en la realización de los ensayos.
27. Se verifico los medicamentos que se encuentran en la nevera, los cuales no se encuentran semaforizados.
28. El Laboratorio cumple parcialmente con el seguimiento y la planificación de la   dotación y mantenimiento de equipos, capacitaciones, reactivos-estándares, e insumos suficientes para realizar las actividades requeridas en sus actividades misionales.
29. El Laboratorio no tiene procedimientos para evaluar los resultados de su gestión frente a los objetivos y las responsabilidades según su competencia por medio de Indicadores, además no se toman acciones frente a los resultados obtenidos.
30. Si bien es cierto que el Laboratorio participa en la evaluación técnica que se realiza para la compra de insumos, reactivos, materiales, servicios y equipos necesarios para su funcionamiento, estos no son presentados ante el comité de Gestión y Desempeño donde se debe tratar todas las compras de la entidad, además desconocen el Plan Anual de Adquisiciones, el cual debe ser conocido por la líder del proceso del área de laboratorio.
31. Se evidencia que el Laboratorio no tiene definidos los planes de contingencia interna frente a emergencias sanitarias y/o catástrofes naturales para el funcionamiento del mismo.
32. No se evidencia soporte del proceso de inducción al personal del laboratorio, como tampoco se ha realizado la socialización de los protocolos, procedimientos y manuales de funciones ni el de procesos y procedimientos del área
33. Se puede observar que el Laboratorio no tiene en cuenta ni documentados una estrategia de mejora continua con respecto a las acciones correctivas, preventivas o de mejora, como resultado de autorías internas o externas.
34. No están identificado los riesgos del Sicof y Sarlaft para el Laboratorio Clínico.

35. No se evidencia procesos de reinducción del personal del laboratorio Clínico.
36. No se evidencia el listado de los equipos en funcionamiento del laboratorio clínico con las frecuencias de los mantenimientos preventivos externos, los soportes de la ejecución de los mantenimientos no se encuentran archivados en cada uno de las respectivas carpetas.

37. No se cuenta con registro del mantenimiento preventivo a los equipos biomédicos del laboratorio. 

38. No se evidencia control de insumos actualizado.
39. Se deja en firme el hallazgo relacionado en dar de baja los equipos que no están en uso al igual que el de Micro Centrifuga y Tayler.
40. No se encuentra socializado el manual de funciones del personal de planta.
41. No se evidencia formato que contenga las recomendaciones para la toma de muestras.
42. No se evidencia Protocolo de Venopunción.
43. No se evidencia Protocolo de Lavado de Manos.
44. No se implementa control de calidad interno y las acciones correctivas derivadas de las desviaciones.

45. Las paredes del laboratorio no son de superficie lisa y continua. 

46. El laboratorio clínico no cumple con el criterio de la unión entre paredes o muros y el piso debe ser en media caña evitando la formación de aristas o de esquinas deben se continuo y antideslizantes
47. Las hojas de vida de los equipos no se encuentran debidamente organizadas
48. Se evidencia que la información de los equipos en comodato no está completa y los equipos no cuentan con manuales de uso

49. El laboratorio no cuenta con procedimiento para la verificación de la trazabilidad de las muestras.

50. El Laboratorio no se realizan rondas preventivas para identificar el uso seguro de reactivos ni tampoco se cuenta con los registros de socialización del Manual de Reactivo vigilancia.

9 RECOMENDACIONES

1. Se recomienda respetuosamente ajustar el Manual de Funciones ya que se encuentra desactualizado y no ajusta a la realidad en la operación de los cargos del área de laboratorio clínico.
2. Al revisar cada hoja de vida se evidencio que faltan algunos documentos, los cuales deben hacer parte de la información que reposa en cada expediente, por lo tanto, se recomienda hacer la retroalimentación pertinente.

3. Se recomienda hacer el proceso inducción y reinducción específica para los cargos del laboratorio clínico.

4. Se Recomienda Ajustar el registro de limpieza y mantenimiento del operador donde se describa las actividades específicas realizadas a través de una planilla general: Control de funcionalidad del equipo a través de simulador y limpieza externa del equipo.
5. Se recomienda a todo el personal del Laboratorio Clínico, utilizar permanentemente las medidas de bioseguridad con el fin de evitar una posible contaminación.
6. Se recomienda realizar el mantenimiento preventivo de todos los equipos que tienen para el normal procesamiento de las muestras y demás equipos, igualmente a la ducha manual de lavaojos. 

7. Se recomienda gestionar ante el área competente para dar de baja los equipos que se encuentren en mal estado y no sean útiles en el servicio de laboratorio, teniendo en cuenta el concepto técnico.

8. Es recomendable tramitar ante las agremiaciones y la administración del Hospital para que se realicen las pausas activas del personal teniendo en cuenta la ARL correspondiente.
9. Se recomienda en lo posible se realicen los ajustes al programa sihos con el fin de evitar errores al momento de terminar las pruebas.

10. Se reitera las recomendaciones dejadas en el año 2021 ya que no se evidencia avances de algunas observaciones (Hallazgos).
11. Es necesario que el Hospital inicie las acciones pertinentes con las directrices de la Ley General de Archivo 594 del 2000, para la organización y clasificación de los documentos según las Tablas de Retención documental, así mismo se recomienda trasladar al archivo central todas las carpetas, cuadernos y demás que tengan información del año 2020 hacia atrás debidamente encarpetados, depurados y foliados.

12. Se recomienda organizar el cuarto pequeño del área y la superficie de la nevera pequeña donde guardan reactivos, ya que se visualiza desorden, lo cual refleja mala imagen del área
13. Se recomienda estudiar la posibilidad de dotar al Laboratorio Clínico con equipos que faciliten el trabajo establecido tales como: Nevera, microscopio y computador.
14. Se recomienda que el Laboratorio documente, implemente y desarrolle una estrategia de mejora continua tales como acciones correctivas, preventivas o de mejora, a pesar de contar con planes de mejoramiento internos y externos, ya que estas no son tenidas en cuenta para el mejoramiento continuo del área.
15. Respetuosamente se recomienda tratar de hacer las adecuaciones de la infraestructura física del laboratorio acorde a la normatividad vigente y poder cumplir con los estándares de calidad.
16. Se recomienda que el líder del proceso de Laboratorio Clínico del Hospital haga la supervisión del cumplimiento de las diversas actividades del equipo de trabajo con el fin de que se cumplan a cabalidad con las acciones correctivas y así lograr el mejoramiento continuo del área.
10 CONCLUSION

1. El Laboratorio Clínico presenta debilidades para el cumplimiento de las actividades ya que se evidencia la falta del fortalecimiento en los procesos que se desarrollan, además el incumplimiento de las acciones correctivas establecidas de vigencias anteriores donde no se tienen en cuenta las observaciones en aras de lograr el mejoramiento continuo del área de laboratorio.
2. Es importante que el laboratorio tenga una política de calidad adecuada para el logro de los objetivos institucionales establecidos en el Plan de Desarrollo y así mejorar la eficiencia, eficacia y calidad en el servicio.  Igualmente se deben aplicar las normas de bioseguridad y los criterios establecidos en la Ley General de Archivo.

11 PLAN DE MEJORAMIENTO

A fin de lograr que la labor de la auditoria conduzca a que se emprendan actividades de mejoramiento, se debe diseñar un plan de mejoramiento que permita solucionar las deficiencias encontradas. Este documento debe ser enviado a la oficina de control interno, dentro de los quince días hábiles siguientes al recibo de este informe.

El Plan de Mejoramiento debe contener las observaciones (hallazgos) identificados y detallar las acciones correctivas que se tomaran respecto de cada una, identificando el cronograma y los responsables de ejecutarlos.

Es importante mencionar, que, de considerar pertinente, se le puede ejercer el derecho de contradicción a la observación (Hallazgos) encontrada debidamente soportadas, dentro   de los tres días hábiles siguientes al recibido.  De no presentar alguna acción de contradicción el presente informe quedara en firme, donde tendrán 15 días hábiles para suscribir un Plan de Mejoramiento ante Control Interno. Se anexa en Excel el cuadro para el diligenciamiento del Plan de Mejoramiento.
La oficina de Control interno en Coordinación con Calidad está atentos a aclarar cualquier inquietud que se genere mediante el presente informe.
MARIA EULALIA BERNAL GALLEGO.                   ERIKA ISABEL LASPRILLA               

Asesora Control Interno.                                            Asesora de Calidad.
Original firmado                                                                                     Original Firmado.
Anexo: Planilla Institucion Plan de Mejoramiento.
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