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Resumen

La necesidad de aumentar la eficacia y productividad y el incremento en los
requerimientos de los consumidores ha provocado que las organizaciones tengan la
necesidad de integrar SGC, ambiente y seguridad y salud en el trabajo. Un desafio
significativo es hacer que LabINRed — Laboratorio clinico y microbiolégico integre SGC
y salud y seguridad en el trabajo, en donde se demuestre la interrelacion de elementos y
procesos que permitan el cumplimiento de objetivos propuestos. Esta investigacion es
cualitativa con un enfoque basado en el método de analisis descriptivo, no experimental,
en donde se realizd la evaluacion de algunas caracteristicas de la situacion planteada en
particular. Esto implica la observacion sistematica del objeto de estudio y catalogar la
informacion para su futura utilizacion; sin embargo, dicha informacion no puede ser
generalizada para otras organizaciones ya que se trata de un estudio de caso. Desde la
fundamentacion teorica, se analizo la literatura académica general sobre sistemas de
gestién con la finalidad de conocer sus propositos y cudles son los elementos que
conforman dichos sistemas; se analizaron los sistemas de gestion y sus enfoques,
destacando lo méas importante segin un enfoque basado en procesos y ciclo de mejora
continua; con la informacién obtenida sobre la organizacion, contexto situacional, los
productos y servicios que ofrece y como se encuentra la empresa frente a SGC y SST, se
realiz6 la herramienta que permitié disefiar una propuesta para la implementacién de un
sistema de gestion integrado basado en el cumplimiento de requisitos. La herramienta
integrada que se propuso permitid evaluar el nivel de cumplimiento de la organizacion
frente a los requisitos de las normas. Se concluy6 que entre los principales beneficios de
la implementacion de un sistema de gestion integrado estan: mejorar la eficiencia y
efectividad de la organizacion, pues la misma se adapta a las necesidades del mercado;
fortalecer las relaciones con los proveedores al hacerlos participes de la filosofia de
calidad; elevar el rendimiento, competencias y el entrenamiento de los miembros de la

organizacion y crear cultura organizacional.

Palabras clave: sistemas de gestion integrados, calidad, salud y seguridad en el trabajo,

mejora continua, gestion por procesos
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Introduccion

El medio corporativo estd teniendo un auge cada vez méas global; los
requerimientos de los consumidores son cada dia mayores; las altas direcciones de las
empresas deben implementar mecanismos para ser eficiente en sus procesos de operacion,
produccidn y/o prestacion de servicio, teniendo en cuenta no solo la calidad sino también
la prevencidn del recurso humano en cuanto a incidentes laborales y su participacion en
cada uno de los procesos de la organizacion. En ese orden de ideas, un sistema de gestion
integrado esta compuesto por un conjunto de elementos de andlisis, estos elementos a su
vez se encuentran ordenados en etapas y en un proceso de flujo continuo y su objetivo es
lograr mejoras en la estructura, la estrategia y el funcionamiento de la organizacién (Mejia
Coneo 2015, 3; Almagro 2018, 9-8).

Un sistema de gestidn integrado permiten la interaccidn de varios sistemas, ya que
los estandares de gestion tienen fundamentos comunes orientados a la satisfaccion de las
partes involucradas, innovacion y mejora continua y enfoque basado en procesos, lo que
permite mejorar la eficiencia y efectividad de la organizacién en el contexto globalizado
actual, permitiéndoles una mayor visibilidad, pues la misma se adapta a las necesidades
del mercado; fortalecer las relaciones con los proveedores; elevar el rendimiento,
competencias y el entrenamiento de los miembros de la organizacién y crear cultura
organizacional, con ventajas de sostenibilidad de la misma (Gilbert Soler y Esengeldiev
2014, 254-56; Peralta Cruz y Guataqui Cervera 2018, 41).

La integracion de sistemas de gestion ayudan a las organizaciones a una mejora
permanente de la calidad de los productos y servicios ofrecidos, se facilitan los procesos
de evaluacion y auditoria, produce una unificacion en las metodologias de comunicacion,
formacion y control, favorece a la reduccion en el tiempo de realizacion de las auditorias,
en los costos de certificacion y en el de mantenimiento de los sistemas, establece sinergias
entre los diferentes sistemas de gestion, ademas, permite la alineacion de los sistemas con
la estrategia empresarial (objetivos, toma de decisiones, cumplimiento de requisitos
legales, mayor implicacion del personal, optimizacion de recursos y procesos, mejores
précticas, orientacion a la calidad total, aumento de la productividad y modernizacion en
la estructura de la empresa).

La calidad, la salud y seguridad en el trabajo y el cambio hacia la mejora continua

es una prioridad en las organizaciones modernas. En el Ecuador la aplicacion de los
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principios de la calidad se ha realizado de forma pausada en relacion con otros paises,
muchos laboratorios clinicos no se han planteado de manera objetiva la necesidad de
contar con una estructura sistémica y organizada del funcionamiento del laboratorio
debido a la idea de considerar como gasto innecesario el costo de disefiar e implementar
procesos de gestion de calidad, no solamente por el desconocimiento y desinterés sobre
la informacién necesaria para iniciar dicha implementacion, sino también por
considerarse laboratorios nuevos en crecimiento (Davila 2016, 1; Ishikawa 1986;
Trischler 1999).

Asi mismo la seguridad y salud en el trabajo (SST) surge como parte de los
derechos del trabajo y su proteccion. El programa existe desde que la Ley determinara
que “los riesgos del trabajo son de cuenta del empleador” y que hay obligaciones,
derechos y deberes que cumplir en cuanto a la prevencion de riesgos laborales, con el fin
de velar por la integridad fisico-mental de los trabajadores (Agencia de Regulacion y
control de electrictricidad s.f.).

Mediante el programa de seguridad y salud en el trabajo se ha desarrollado el
sistema de gestion de seguridad y salud en el Trabajo (SST), afianzamiento del tema de
responsabilidad solidaria en los lugares de trabajo respecto a requisitos para contratacion
de obras y servicios.

“El Laboratorio Clinico es una unidad primordial para el area médica, ya que por
medio de este se diagnostican diferentes patologias y ademas se realizan estudios para
establecer el tipo de tratamiento que se debe administrar al paciente” (Ilustrados 2020), al
igual que el seguimiento de este: su propdsito fundamental es proporcionar datos
confiables a los usuarios de tal forma que puedan asi contribuir al diagnostico y
tratamiento. Y, el objetivo como profesionales de los laboratorios clinicos sera tener un
mejor desempefio de las practicas diarias, ayudando asi a la identificacion en los cambios
o errores en el proceso (Brunett, y otros 2002, 729; Fernandez Espina y Mazziotta 2005,
1).

Hoy en dia hay un nuevo énfasis en los sistemas de gestion integrados en los
laboratorios clinicos, para muchos cientificos de laboratorio, una cuestion es cémo
encajan todas estas funciones, componentes, programas, lineamentos, estandares y
herramientas en un mismo sistema y que su finalidad sea la de satisfacer las demandas de
los clientes, ser asi mas competitivos y lograr beneficios de eficacia, practicidad y

permanencia en el mercado.
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Los laboratorios de analisis clinico deben poseer protocolos que sirvan como guia
en el momento de iniciar la implementacion de un sistema de gestion integrado, dichos
protocolos deben contener conceptos basicos de la gestion de calidad y salud y seguridad
en el trabajo, de su puesta en practica, las normas legales aplicables al laboratorio clinico
y las metodologias y herramientas para la elaboracion del manual de calidad,
procedimientos y otros documentos.

Los laboratorios clinicos deberan dar servicio a sus usuarios: el paciente y el
médico, a traves de laboratorios donde estén implementados estos conceptos de calidad
reconocidos internacionalmente. Ademas, tienen que ser capaces de garantizar el
bienestar de sus trabajadores y minimizar los riesgos que puedan ocurrir en el trabajo.

Llevar a cabo un sistema de gestion integrada es transcendental en la
implementacidn de las buenas préacticas en el laboratorio clinico (Le6n-Ramentol, y otros
2018). La garantia total de la calidad implica al aseguramiento de la calidad, la mejora
continua de la calidad y los programas de control y gestion de calidad, por lo que la
Organizacion Internacional de Normas 1SO es la responsable de publicar Normas para la
calidad y la competencia, ademas un sistema de gestion de salud y seguridad en el trabajo
tiene como objetivos principales mejorar las condiciones de los trabajadores referentes a
seguridad y salud en el trabajo, desarrollar consciencia preventiva y habitos de trabajo
seguros en empleadores y trabajadores, disminuir las lesiones y dafios a la salud
provocados por el trabajo y mejorar la productividad en base a la gestion empresarial con
vision preventiva.

En virtud de lo antes expuesto, y debido a la globalizacion y competitividad, se
pretende realizar una guia para la implementacion de un sistema de gestion integrado
basado en dos normas principales la Norma NTE INEN-1SO 9001:2016 Sistemas de
Gestion de Calidad y la Norma NTE INEN-ISO 45001:2019 Sistemas de Gestion de
Seguridad y Salud Ocupacional.

Para lo cual es indispensable la interrelacion de ambas normas, de las cuales se
hara un analisis de los puntos en los que convergen, asi como de aquellos especificos para
cada una de ellas, en donde se pretende analizar los fundamentos, conocimientos
gerenciales, normativos y sistematicos que permitan enfrentar un entorno empresarial
competitivo orientado hacia la satisfaccion de las partes interesadas para lograr un
mejoramiento continuo frente a los retos expuestos por la globalizacion.

Adquirir los conocimientos y desarrollar las competencias necesarias para

estructurar, documentar, implementar y mantener sistemas de gestion, integrando las
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disciplinas de calidad y seguridad y salud en el trabajo con base en los principios de
gestion y los requisitos de las normas NTE INEN-1SO 9001:2016 y NTE INEN-1SO
45001:2019. Igualmente, contribuir en el desarrollo de las destrezas y habilidades para
adelantar procesos de auditoria integral (Céspedes Garcia 2018, 20).

Para elaborar el presente trabajo se adopt6 el método de investigacion cualitativo
con un enfoque basado en el método de anélisis descriptivo exploratorio, experimental,
en donde se realizé la evaluacion de algunas caracteristicas de la situacion planteada en
particular, lo que implica la observacién sistematica del sujeto de estudio respecto a las
normas de sistemas de gestion objeto de estudio y catalogar la informacion para su futura
utilizacion; se utilizé el acopio de informacion para la posterior interpretacion de
significados, la cual permiti6 comprender la importancia de la implementacion de un
sistema de gestion integrado en el laboratorio clinico (Ledn-Ramentol et al. 2018).

Segun esta metodologia, la informacion para dicho analisis se obtuvo de fuentes
de informacion primeras como bases de datos de la organizacion, evaluacion de la
situacion actual y datos proporcionados por la alta direccion y secundaria como libros,
revistas cientificas, articulos académicos, estudios aplicados y publicaciones académicas,
representadas por la literatura académica referidas con la aplicacion de los sistemas de
gestion integrados.

La propuesta de disefio de un sistema de gestién integrado basado en las normas
NTE INEN-ISO 9001:2016 y NTE INEN-ISO 45001:2019, para el Laboratorio clinico y
microbiol6gico LabINRed en la ciudad de Quito DM, tiene como objetivo integrar dichas
normas, bajo una misma légica y en un Gnico documento, lo que hasta ahora han sido los
sistemas que, de manera separada, se han tratado de ir desarrollando en la organizacion;
la integracién de ambos sistemas permitira alcanzar el éxito en la mejora de los productos
y servicios y aumentar el nivel de satisfaccién del cliente, ademas de aportar referencia
para gestionar riesgos con el objetivo de implementar lugares de trabajo seguros y
saludables, brindando asi ventajas competitivas a la empresa (Burckhard V, Gisbert V,
Pérez A 2016).
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Capitulo primero

Marco referencial

1. Marco tedrico

1.1. Calidad: Definiciones y principios

Una de las principales caracteristicas de la sociedad en la que nos encontramos
actualmente es la alta competitividad del mercado y los servicios profesionales debido a
la globalizacion. EI hecho es que la sociedad demanda méas y mejores servicios tanto
publicos como privados, fundamentalmente, los servicios sociales basicos, como la
medicina, educacion y comunitarios; estos servicios cada vez son mas complejos y de
mayor costo.

Dicha situacion lleva a que las organizaciones y profesionales a reducir costos
para mayor competitividad, esta dinamica de competitividad y la formacion, informacién
y exigencias de los clientes demandan un mayor nivel de calidad, entendiendo por calidad,
“las prestaciones o especificaciones adecuadas o exigibles en cada caso producto y
servicio, al menor precio 0 menor costo posible y, que, ademas, esté garantizado de
antemano” (Fernandez Espina y Mazziotta 2005, 2).

La calidad ha evolucionado tanto en conceptos como en la practica. Segun la Real
Academia Espafiola calidad es “Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una
cosa que permite apreciarla como igual, peor 0 mejor que las restantes de su especie”
(Real Academia Espafiola 2001); la norma ISO 8402 la define como “Conjunto de
propiedades o caracteristicas de un producto o servicio que le confieren aptitud para
satisfacer unas necesidades expresadas o implicitas” (UNE-EN I1SO 8402:1994 1995) y
finalmente la norma 1SO 9000 (2016) como “Grado en el que un conjunto de
caracteristicas inherentes cumple con los requisitos”.

Lo cierto es que, las circunstancias econdmicas y sociales, demandan calidad en
productos y servicios, pues, la calidad es un conjunto de propiedades propias de un objeto
que le otorgan capacidad para satisfacer necesidades (Nevado 2007).

La Organizacion Internacional de Estandarizacion surgié ante la necesidad de

elaborar normas que tuviesen un alcance mundial. La gestion de calidad ha sido una


https://www.monografias.com/trabajos14/dificultades-iso/dificultades-iso.shtml
https://www.monografias.com/trabajos12/mndocum/mndocum.shtml
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preocupacion constante para los miembros de ISO (Burckhard V, Gisbert V, Pérez A
2016).

A inicios de la década de 1980, esta preocupacion se materializd en
investigaciones y trabajos de los integrantes de los distintos comités, lo que en 1987 trajo
como resultado la publicacion del primer paquete normativo 1SO 9000 (Burckhardt Leiva,
Gisbert Soler y Pérez Molina 2016, 9).

Es importante comprender una serie de definiciones bésicas imprescindibles para
la concepcion, desarrollo, implementacion, seguimiento y mejora de un Sistema de
Gestion de Calidad (SGC) en el laboratorio clinico, en definitiva, el objetivo de esta obra
(ver Anexo 2). Estas definiciones y sus relaciones se encuentran en las normas ISO y mas
concretamente en la NTE INEN-ISO 9001:2016 SGC. Fundamentos y vocabulario.

La NTE INEN-ISO 9001:2016 asume en gran parte los nuevos conceptos de
calidad: gestion de calidad, orientacion a los requisitos del cliente y a su satisfaccion,
enfoque por procesos, medida de calidad y mejora basada en datos cuantitativos. Se puede
afirmar que la calidad ha pasado de calidad del producto final a calidad de la organizacion,
la cual cuenta con herramientas para su gestion.

La gestion de calidad exige a organizaciones y profesionales varias acciones y
condiciones, en las cuales se encuentran una actitud y aptitud para la mejora permanente
de la calidad; una politica, metas y organizacion de la calidad, integrada en la gestion de
la empresa; planificacion mediante reglas de funcionamiento escritas; aporte de los
recursos humanos y materiales necesarios, compromiso de cumplimiento, mejora
permanente y registro de las acciones desarrolladas para poder rastrear las actividades
realizadas (Plus formacion 2020).

Un SGC se basa en una norma que regula, normaliza y estandariza el conjunto de
actividades de planificacion, control de errores y la mejora continua. Este sistema se
puede crear, desarrollar, implementar y mejorar, aplicando en cada fase el principio de
Deming PDCA como se muestra en la Figura 1.

Adicionalmente un SGC es una guia para lograr objetivos de calidad, mejora
continua y satisfaccién del cliente, para lo cual se debe comenzar por planificar, y definir
las actividades de la organizacion; establecer los procesos necesarios para realizar esas
actividades y documentar la manera de ejecutar estos procesos, de acuerdo con la norma

de la calidad.
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En el Anexo 1 se muestran las actividades realizadas en el laboratorio clinico
siguiendo los principios desatinados a cada fase, dichas actividades darén lugar a uno o

mas procesos y cada uno a un procedimiento escrito.

PLANIFICAR
/v Y escribir lo que se debe hacer

Resultados \

satisfactorios | HACER
Seguimiento : CICLO DE LA : Lo que se ha escrito
! GESTIONDE LA | Guardar traza de
j CALIDAD ' cuanto se ha hecho
ACTUAR
Acciones correctivas .
Controles de calidad
/ internos (analiticos y
no analiticos) y
Auditoria interna 'y CONTROLAR externos
externa Analizar lo que se ha hecho mal
Revisiones >
peticiones

Figura 1. Ciclo de Shetwhart Deming
Elaboracion propia a partir de Fernandez Espina y Mazziotta 2005, 12

Las actividades propias del SGC del laboratorio clinico exigen una serie de
procesos que daran lugar a varios procedimientos que a la hora de escribir se debe tomar
en cuenta los diferentes tipos de documentos como: el alcance del sistema, la informacion
documentada que apoye los procesos, procedimientos generales, normalizados y de
calidad, registros y la informacion documentada requerida y determinada como necesaria
(Quara 2017).

La norma NTE INEN-ISO 9001:2016 tiene un gran valor ya que es considerada
una herramienta ideal de organizacion y gestion y también es el primer paso obligado
para implementar cualquier tipo de SGC.

En esta norma se fijan directrices y requisitos para establecer un SGC efectivo, la
mejora continua y los mecanismos para la recogida de evidencias objetivas, que
demuestren su grado de cumplimiento y de efectividad (NTE INEN-1SO 9001 2016). “La
gestién de calidad no es un elemento rigido, es por esto por lo que necesita de una
constante renovacion y asi satisfacer las nuevas necesidades de las organizaciones y sus
clientes” (Burckhard V, Gisbert V, Pérez A 2016).

Es importante notar que esta norma no establece de manera directa requisitos

especificos sobre el nivel de la competencia técnica, sin embargo, si exige que dicho nivel
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sea suficiente para cumplir con los requisitos requeridos por clientes y usuarios y que
cumplan con su plena satisfaccion; se basa en los principios de ciclo PDCA, enfoque al
cliente, liderazgo, compromiso de las personas, enfoque basado en procesos, mejora,
toma de decisiones basado en evidencia y mejora de la comunicacion entre las partes
interesadas (Burckhard V, Gisbert V, Pérez A 2016) (NTE INEN-1SO 9001 2016).

Segun la ISO 9001:2015, denotan dos términos importantes para un sistema:
procesos y gestion los mismos que alinean a la capacidad organizacional en proporcion
al giro del negocio permitiendo el logro de objetivos; el enfoque basado en procesos
dentro de un sistema de gestion nos ayuda a la comprensién y coherencia del
cumplimiento de requisitos, el valor agregado de la generacion de procesos, el eficaz
desempefio de los procesos, acciones correctivas y la mejora mediante evaluaciones y
registros de informacion (Secretaria General de 1ISO 2015b, 13).

La Norma Internacional 1ISO 9000:2015 define como un proceso al “Conjunto de
actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar un
resultado previsto” (Secretaria General de I1SO 2015a, 15).

Los modelos de gestion de la Norma ISO permiten el desarrollo de actividades
mediante el enfoque basado en procesos, que involucra la comprension e interrelaciones
de normas para controlar el desempefio general de la organizacion. A la gestion se le ha
vinculado con las actividades sistematizadas para dirigir y controlar a través de las
herramientas utilizadas en la cotidianidad (Pardo Alvarez 2012, 14-16).

Al tratar con un SG, las organizaciones deben concertar los procesos que les
permitan desarrollarse de manera adecuada, tal como se muestra en la Figura 3.

La gestion por procesos es uno de los conceptos mas importantes de la norma,
pues ha resultado como apoyo a la necesidad que tienen las organizaciones de encaminar
sus esfuerzos en la construccion de una nueva estructura administrativa.

La gestion por procesos se identifica como un modo de dirigir el trabajo mediante
el mejoramiento continuo de las actividades de una organizacion mediante la
caracterizacion, eleccion, representacion, documentacion y mejora continua de los
procesos, a través del conocimiento de sus expectativas y de la definicién del grado de
calidad de los productos y servicios que la empresa desee proporcionar (Camisén
Zornoza, Gonzélez, y Cruz 2011, 307-11).

En un SGC, todas las actividades y los recursos relacionados deben ser

gestionados dentro de un proceso formidable para gestionar y organizar las actividades
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de una organizacion favoreciendo la creacion de valor para el cliente y otras partes

interesadas y resultado que alcance la satisfaccion de estos.

El enfoque basado en procesos promueve el cambio de una gestion vertical a una

gestidn horizontal dentro de las organizaciones con el propoésito de cruzar barreras entre

las unidades funcionales y unificar sus enfoques hacia las principales metas de la

organizacion (ver Figura 2).

4.1,42,43 7.8. Appyo y
Contexto de la :> /V/ operaciones \ <:> Clientes
organizacion - Satisfaccion
6. Planificacion 5. Liderazgo 9. Evaluacion
Clientes y otras del desempefio Resultados del
partes SGC
interesadas |:>
|:> Productos vy
Requisitos Elementos de entrada 10. Mejora Elementos de salida SETVICIOS

I {r

7. Soporte a los procesos

Figura 2. SGC Basado en procesos: 1SO 9001:2015
Elaboracion propia a partir de Alvarez de la Cuadra Lépez (2017)

De este modo, la principal ventaja del enfoque basado en procesos en SGC reside
en lograr la integracién de todas las actividades que conforman los procesos de la
organizacion, ademéas permite un control continuo sobre interaccion entre los procesos
individuales dentro del sistema de procesos, haciendo hincapié en la importancia de los
requisitos, la comprension y el cumplimiento de estos.

Para la identificacion y definicion de procesos se debe determinar cuales son las
tareas elementales que lo constituye, para ellos se debe considerar ;Quien? ;Qué?
¢Donde? ;Cuando ¢Cuanto? ;Por qué? y (Como?

Entender las actividades y gestionarlas como procesos interrelacionados que
tienen coherencia, que interactGan entre si y que deben ser considerados en su conjunto
como un sistema que funciona en forma global, permite alcanzar el rendimiento 6ptimo
de la organizacion, pues el enfoque sistemita favorece la generacion de resultados bajo
términos de estandarizacion, eficacia, eficiencia y oportunidad.

El modelo de un SGC bajo un enfoque basado en procesos (ver Figura 3) permite
a las organizaciones definir el papel protagonico que desempefian cada uno de sus actores

e identificar los procesos, procedimientos y actividades que se realiza en la organizacion,
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identificando las entradas y salidas, la secuencia e interaccion, los métodos y recursos
necesarios, los responsables y la identificacion de riesgos y oportunidades para evaluar y
mejorar el proceso (ISO 9000:2015, ix).

0 | r 1
Punto de inicio|  |Punto final |
———mmm e L]
1 T
|

|
|
|
. Receptores de
Fuentes de entradas p .
las salidas
I

| . | bk e H .
PROCESOS | | MATERIA, MATERIA, } PROCESOS }
'ES | ENERGIA, ENERGIA, | POSTERIORES |

|

|

}INF(!I{M:\(:I()N INFORMATION |

| | por ejemplo, en por ejemplo, en  clientes (inte

producto, } partes interesadas

|en clientes, en otras | | materiales, }
servicio, | pertinentes |
|

partes interesadas | I recursos,

| | £
pertinentes | |requisitos decision |

[ ’ Posibles controles y punto de ’ ‘

control para hacer el seguimiento

|
|
|
|
|
|
| (Internos o externos),! l1a forma de : la forma de | exte
|
|
|
J

del desempeiio y medirlo

Figura 3. Representacion esquematica de los elementos de un proceso
Fuente: 1ISO 9000:2015, ix

Implantar el modelo de gestion basada en procesos, no s6lo exige una nueva vision
de los procesos, sino que ademas motiva la generacién de valores agregados, para cada
una de las variantes que intervienen en todo el modelo (Hernandez Palma, Martinez Sierra
y Cardona Arbelaez 2015, 143).

El sistema de SGC esta conformado por siete principios (ver Figura 4.), los cuales
permitiran buscar la mejora en el desempefio de una organizacién. Su objetivo es servir
de ayuda para que las organizaciones logren un éxito sostenido.

Estos principios miden por medio de indicadores la satisfaccion de los usuarios
que utilizan los servicios o productos, ademas permiten la toma de conciencia que es
aquello que se logra cuando las personas entienden sus responsabilidades y como sus
acciones contribuyen al logro de los objetivos de la organizacion (Pérez Jaramillo 2018).

Los principios de los SGC son:

1. Enfoque en el cliente: consiste en determinar los requisitos de los clientes y
delimitar sobre la base de ello los procesos que aseguren satisfacer los
estandares del consumidor final.

2. Liderazgo: saber dirigir y guiar al equipo de trabajo para lograr los objetivos
y metas, ademas de realizar un trabajo conjunto e involucrarse en todas las
operaciones.

3. Compromiso de las personas: demostrar responsabilidad e implicarse mas en

la organizacion mediante la comunicacion abierta con los superiores, ademas
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reconocer el trabajo bien hecho de los empleados; proveer de capacitacion
constante para mejorar las habilidades profesionales de los empleados.

4. Enfoque en los procesos: Las actividades deben estar organizadas y
planificadas de manera secuencial. La empresa debe contar con un manual de
procesos para que cada operacion pueda ser supervisada y controlada sobre la
base de un respaldo.

5. Mejora continua: De forma progresiva, las empresas deben buscar la manera
de mejorar sus procesos y sus resultados. Para medir el progreso pueden
utilizar indicadores de gestion, encuestas de satisfaccion al cliente y
autoevaluaciones.

6. Toma de decisiones basadas en las pruebas: Es importante que las decisiones
sean tomadas de manera objetiva, basandose siempre en hechos y pruebas. Se
deben realizar andlisis y recoger informacion de todos los procesos para
determinar qué problemas se pueden encontrar o las areas en las que se puede
mejorar, y buscar soluciones ldgicas.

7. Gestion de las relaciones: Se deben mantener buenas relaciones con todas las
partes implicadas, ya sean los clientes, los proveedores o los colaboradores de
la empresa. Es fundamental establecer buenas practicas que propicien la
solidificacion de los vinculos estratégicos de la organizacion. Para conseguirlo
se deben respetar todos los compromisos que adquiera la empresa para
mantener la confianza que las personas y las organizaciones depositan en ella
(Harari et al. 2020).

La aplicacion de los principios de la SGC no solo proporciona beneficios directos,
sino que también hace una importante contribucion a la gestion de costos y riesgos, estos
proporcionan a la organizacion la capacidad de cumplir los retos presentados por un
entorno que es profundamente diferente al de décadas recientes (Coaguila 2017).

Al integrar los sistemas, estos principios ayudaran a establecer la mayoria de los
modelos de sistemas de gestion y su correcta implementacion permitirda a las
organizaciones gestionar de mejor manera su modelo de negocio que en consecuencia
permitira mejorar continuamente el desempefio considerando las necesidades y

expectativas de las partes interesadas.
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Enfoque al

Cliente

Gestion de las

. Liderazgo
relaciones

Correcto funcionamiento

Toma de de un SG. Compromiso
decisiones de las
basado en la
evidencia / \ persons
Mejora Enfoque a
Procesos

Figura 4. Principios de la calidad
Elaboracion propia a partir de 1SO 9000:2015, 3-8; Harai et al. 2020.

1.2. Seguridad y salud en el trabajo. Definiciones, principios

La historia del movimiento obrero ecuatoriano ha sido analizada de forma
exhaustiva, sin embargo, para el tema de la salud han debido considerarse elementos tales
como:

e Contexto sociopolitico en el cual se da el caso

e Modelos productivos

e Condiciones generales de trabajo

e Situacion de las organizaciones sindicales incluyendo en ellas sus propuestas,

objetivos y acciones

e Problemas de salud en el trabajo mas frecuentes

e Situacion del sistema de salud y manejo de los servicios de salud y sus

respuestas especificas en relacion con la salud de los trabajadores (Milk R
1997).

Todo ello debido a que la salud de los trabajadores es un resultado de esas
|condiciones histdricas y socioeconomicas, a su vez, la defensa de la salud se vuelve un
medio para accionar de los trabajadores para reivindicar no solo ese derecho sino el
mejoramiento de la organizacion y de las condiciones de trabajo y proyectar progresos en
la produccion y en la sociedad (Harari, y otros 2020, 15).

La Organizacion Internacional de Estandarizacion 1SO ha desarrollado la norma

ISO 45001 sobre seguridad y salud en los trabajadores con el propdsito de brindar a los
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trabajadores condiciones de trabajo seguras y saludables, esta norma tiene como principal
objetivo el de “proporcionar una herramienta de ayuda en las empresas para controlar la
siniestralidad y las enfermedades de los trabajadores relacionadas con el trabajo
basadndose en un sistema de gestion basado de cumplimiento de la legislacion propia de
cada pais y la mejora continua en los procesos de realizacion de bienes y servicios” (ISO
2018).

“El propdsito de un sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo es
proporcionar un marco de referencia para gestionar los riesgos y las oportunidades para
la seguridad y salud en el trabajo” (Nueva ISO 45001:2018 2018), ademas promover la
participacién de los trabajadores (NTE INEN-1SO 45001:2019).

El objetivo principal de su implementacion es prevenir deterioro de la salud y
lesiones, asi como proporcionar un espacio saludable y saludable. Las organizaciones
deben priorizar la eliminacion de peligros y minimizar los riesgos en el trabajo como
medidas de proteccidn y prevencion enérgicos; dar los primeros pasos para abordar las
oportunidades de mejorar la experiencia en salud y bienestar de los empleados puede ser
mas efectivo y eficiente para el desempefio en la organizacion (Contreras Malavé y
Cienfuegos Gayo 2018, 17).

La implementacién de un sistema de gestion segun el documento de lanorma NTE
INEN-ISO 45001:2019 facilita la mejora del desempefio, pues permite a las
organizaciones cumplir con todos los requisitos legales y otros requisitos necesario para
el funcionamiento de esta.

La creacion de un sistema de gestion segun lanorma NTE INEN-1SO 45001:2019
es una decision estratégica y operacional para la empresa. El éxito que presente el sistema
de gestion dependera del liderazgo, el compromiso y la participacion desde los diferentes
niveles y funciones de la empresa (Almeida Guzman 2017).

La implantacion y el mantenimiento de un sistema de gestion, su eficacia y su
capacidad para conseguir resultados previstos depende de diferentes factores clave, lo que
puede incluir:

e El liderazgo, el compromiso, la responsabilidad y la rendicion de cuentas de la
alta direccion.

e Cultura empresarial por parte de la alta direccion que apoye los diferentes
resultados previstos en el sistema de gestion.

Comunicacion.

Consulta y participacién de los empleados
Asignar los recursos necesarios para mantenerlo.
Politicas de seguridad y salud en el trabajo.
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e Procesos eficientes para identificar los peligros, controlar los riesgos y
aprovechar las oportunidades para la seguridad y salud en el trabajo.

e Evaluacion continua del desempefio y el seguimiento para mejorar el desempefio
de la seguridad y salud en el trabajo.

e Integrar el sistema de gestion con los procesos de negocio de la empresa.

e Objetivos de la seguridad y salud en el trabajo alineados con la politica de
seguridad y salud.

e Cumplimiento de los requisitos legales. (Contreras Malavé y Cienfuegos Gayo
2018) (Nueva ISO 45001:2018 2018)

Las organizaciones pueden utilizar la implementacién exitosa de la norma
NTE INEN-ISO 45001:2019 para garantizar que los empleados y otras partes
interesadas tengan un sistema de gestibn de salud y seguridad eficaces,
proporcionando un lugar de trabajo seguro y saludable o mejorando el trabajo en la
salud y el bienestar.

El éxito de la implementacion de un sistema de gestion dentro de una
organizacion va a depender de diferentes factores, tales como: “el contexto, el alcance
del sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo de la empresa y la naturaleza
de las actividades de la empresa y los riesgos para la seguridad y salud en el trabajo
asociados”; asi como del nivel de referencia, la complejidad, la extension de la
informacién documentada y los recursos asignados (Nueva 1SO 45001:2018 2018)

“El enfoque del sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo aplicado en
el documento que se basa en el concepto de planificar, hacer, verificar y actuar. El
concepto PHVA es un proceso utilizado por las empresas para conseguir la mejora
continua” (Nueva ISO 45001:2018 2018) y se puede aplicar a cada uno de sus elementos

como:

e Planear - fase de preparacion: esta fase exige “plantearse, reflexionar y
definir” la politica del laboratorio, se requiere de actitud y aptitud del personal

e Hacer - fase de realizacion: se desarrolla y ejecuta todos los aspectos
planteados en la primera fase

e Controlar - fase de seguimiento: es la fase de autoevaluacion para determinar
“el grado de cumplimiento de los objetivos mediante el analisis de los registros,
datos de controles e indicadores de calidad (control de procedimientos)”.

e Actuar - fase de mejora: se fortalece el SGC ya que conduce a iniciar un nuevo
ciclo PDCA (Garcia, Quispe y Raez 2003, 92) (Ministerio de Fomento 2005,
16)
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La ISO 45001 proporciona un marco para gestionar y mejorar continuamente la
seguridad y salud en el trabajo (SST) dentro de la organizacion, independientemente de
su tamafo, actividad y localizacion.

Implementar un enfoque sistematico en el cual la participacion de los trabajadores
es imprescindible, la organizacion puede integrar la SST dentro de sus procesos, lo que
permitira la prevencion de accidentes y efectos a largo y corto plazo sobre la salud. La
norma proporciona un enfoque para desarrollar una cultura organizacional basada en
seguridad positiva que acarree al bienestar de los trabajadores ( Laurig y Vedder 1998,
29.2).

Este enfoque proporciona a la organizacién seguridad y continuidad de negocio,
ya que sus requisitos permiten mejorar la cultura organizacional y promueve la mejora
continua. Al definir la politica y los procesos para llevar a cabo el compromiso de la
organizacion, la norma exige que se audite, revise y mejore el sistema, incluyendo la

evaluacion de las obligaciones de cumplimiento (Maldonado L 2020).

Para que un sistema de gestion basado en la Norma ISO 45001:2019 sea integro,
se debe delegar responsabilidad a todos los trabajadores mediante la participacion en la
programacion, ejecucion y mejora continua. Esto permite a las organizaciones mejorar su
la seguridad, el cumpliendo requisitos legales e identificacion y evaluacion de riesgos
como enfoques principales de una cultura organizacional de salud y seguridad; lo que
permite reducir accidentes y enfermedades y el compromiso de los empleados con la

organizacion.

1.3. Sistema de gestion integrado

Integrar sistemas permite interrelacionar procesos y recursos que se utilizan en
cada uno de los de ellos, con un enfoque comin que permita la gestion conjunta.

Para que las organizaciones generen un mayor valor deben conocer las
necesidades y expectativas de sus clientes y partes interesadas, por lo que es necesaria la
estandarizacion de los procesos y optimizacion de recursos empleados para su desarrollo,
para originar operaciones con valor afiadido el mismo que sera percibido por los clientes
a manera de un aumento en su satisfaccion frente a los productos y/o servicios ofrecidos
(Carro Paz y Gonzalez Gomez 2012, 65).

Al crear un sistema integrado de gestion, deben considerarse los siguientes puntos:
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e El SGC contiene los procesos operativos que representan la base de un
sistema.

e Los requisitos de las normas que sean comunes, homaélogos y especificos de
cada una.

e Considerar los aspectos de integracion: documental, operativa y organizativa.

La estructura de un SGI esta formada por una base comun de las areas a integrar
por ejemplo de calidad y salud y seguridad laboral las cuales deben converger en la
politica, recursos, planificacion, control, auditoria y revision del sistema (Ruales 2021).

Un sistema de gestion integrado debe contener principalmente: politica integrada,
documentacién del sistema, establecimiento y comunicacién, evaluacién y control del
sistema integrado y proceso de mejora continua (Organismo de Certificacion Global
2021).

Para realizar una integracién de sistemas se debe contemplar la actualizacion del
sistema y el Anexo SL, el cual permiten que las normas cuenten con una estructura
compatible y coherente, facilitando el proceso de integracion de sistemas (ISOTools
2021).

Los estandares del Anexo SL se basan en fundamentos de gestion comunes, entre
ellos estan la orientacion a la satisfaccion de las partes interesadas, el proceso de mejora

continua (ciclo PHVA) y el enfoque basado en procesos (ISOTools 2021).

ISO, mediante el Anexo SL, ha proporcionado a sus normas una estructura idéntica, con
definiciones y términos comunes para formar estandares de sistemas de gestion del futuro.
El Anexo SL simplifica la creacion de nuevas normas y la revision de las ya existentes, y
posibilita que la implementacion de estandares multiples, es decir de SIG, en una
organizacion sea mas facil (ISOTools 2021).

La estructura de los SIG esta condicionada por la disposicion de alto nivel que
conforma el Anexo SL: ambito de aplicacion, referencias normativas, términos y
definiciones, contexto organizacional, liderazgo, planificacion, soporte, funcionamiento,
evaluacion del desempefio, mejora (Escuela de Excelencia Europea).

Un sistema de gestién integrado facilita el desarrollo, mantenimiento y utilidad de
varios sistemas de gestion.

La integraciobn de normas consiste en que varios de sus elementos se
interrelacionen, permitiendo asi aplicar la teoria general de sistemas como base para

analizar y desarrollar modelos de SGI, la teoria organizacional como analisis al sistema dindmico

y el anélisis de los modelos de Excelencia Empresarial y del Total Quality Management (TQM),
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como principios considerados en las normas de sistemas de gestion (ver Figura 5) (Ruales-Davila
2020, 43).

=~ & <=

!
‘\Funcién de MA Funciénde Q
/

Figura 5. Disciplinas que intervienen en la integracion de sistemas de gestion
Fuente: (ISBL 2021)

La integracion e interrelacién en sistema de gestion integrado debe basarse en la
metodologia, niveles de integracion y en el desarrollo de procesos, los mismos que deben
estandarizar al sistema de gestion, buscando la calidad total, y las buenas practicas que
aporten en la cultura organizacional para conseguir la excelencia empresarial (Almeida y
Araque 2019, 26).

Actualmente y gracias a la globalizacion, las organizaciones estan implementando
sistemas de gestion que ayuden a mejorar sus productos y servicios mediante la adopcién
de normas nacionales e internacionales para gestionar efectivamente su sistema. Las
Normas ISO méas implementadas por las organizaciones son las de SGC, el medio
ambiente y la seguridad y salud en el trabajo, mismas que permiten estandarizar, integrar,
sistematizar y controlar, con el objetivo de lograr la mejora continua para el cumplimiento

de objetivos.

Partiendo de la definicion de lo que es un sistema de gestion, como la forma en que una
organizacion gestiona las partes interrelacionadas de su negocio, para lograr sus objetivos
y que estos objetivos pueden relacionarse con una serie de temas diferentes, incluyendo
la calidad del producto o servicio, la eficiencia operativa, el desempefio ambiental, la
salud y la seguridad en el lugar de trabajo y muchos méas (Almeida Guzman 2017, 9).

Segun Rodriguez A (2018), un SGI es “Conjunto de procesos interconectados que

comparten los mismos recursos humanos, materiales, infraestructura, informacion, y
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recursos financieros para lograr los objetivos relacionados con la satisfaccion de una
amplia variedad de grupos de interés”; los sistemas de gestion se deben basar en el
enfoque basado en procesos, el ciclo PDCA y al pensamiento basado en riesgos, para lo
cual es necesario la utilizacion de herramientas que evalUen la estrategia del sistema de
gestién generando oportunidades de mejora que permitan una toma de decisiones

adecuada para beneficio de la organizacion.

2. Marco normativo

ISO con la intencion de lograr la “compatibilidad de los requisitos comunes” de
normas como ambiente, salud y seguridad, entre otros y con la finalidad de facilitar el
proceso de auditoria de sistemas con mas de una disciplina, se vio en la tarea de crear una
estructura comun y unificada, creando asi el Anexo SL (ver Figura 6) (ver Tabla 1)

(Escuela Europea de Excelencia 2020).

Figura 6. Historia e implementacion del Anexo L
Fuente: Escuela Europea de Excelencia (2020)

El Anexo SL define el proceso de propuesta para un nuevo estandar de sistema de gestion
y las reglas para redactar un estandar de sistema de gestion, utilizando un enfoque comdn
de tres apéndices:

Apéndice 1: Preguntas frecuentes

Apéndice 2: Estructura de alto nivel, texto esencial idéntico, términos y definiciones
esenciales comunes.

Apéndice 3: Orientacion sobre estructura de alto nivel, texto idéntico y términos comunes
y bésicos definiciones (Escuela Europea de Excelencia 2020)


https://www.nueva-iso-9001-2015.com/2017/05/anexo-sl-beneficia-startup/
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Tabla 1
Estructura de Alto Nivel HSL

WENEHERE Objeto y campo de aplicacion
WENLHERE Referencias normativas
WENLEWEREE Términos y definiciones
WENLHIERAS Contexto de la organizacion
WENCHIERE Liderazgo
MENLWERCE Planificacion

¥&l Soporte
@ENLHERSE Operacion
GENLHERE Evaluacion del desempenio

WENLWIER(S]  Mejora

(2]
(8
c
wn
=
w

Fuente: Escuela Europea de Excelencia (2020)
Elaboracion propia

Tabla 2
Requisitos integrados de las normas NTE INEN-1SO 9001:2016 y NTE INEN-ISO
45001:2019
IS0 92001 IS0 45001 Requisitos integrados
4.1 41 Comprension de la organizacién y su contexto
4.2 42 Comprension de los requisitos de las partes interesadas
3.2 52 Politica Integrada
3.3 53 Foles, responsabilidades v autoridades
7.2 1.2 Competencia
1.3 1.3 Toma de Conciencia
1.5 7.5 Informacién Documentada
9.2 8.2 Auditorias Internas
03 93 Fevizion por la Direccion
10.2 10.2 No conformidades v Acciones Correctivas

Fuente: Escuela Europea de Excelencia (2021)
Elaboracion propia

Un sistema de gestion integrado debe contener normas que se encuentren bajo la
estructura de alto nivel (ver Tabla 2), las mismas que deben cumplir con ciertos criterios
en sus requisitos como son: comunes y especificos (ver Tabla 3).

e Requisitos comunes: Son similares en las dos normas.
e Requisitos especificos: corresponde especificamente a las exigencias de cada

una de las normas.
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Tabla 3
Clasificacion de los requisitos de las normas para un SGI
Requisitos 1SO 1ISO Clasificacion del
9001 45001 requisito
S - Comprension de la organizacion y su contexto 4.1 4.1 Comun
g % Comprension de los requisitos de las partes interesadas 4.2 4.2 Comun
g g Determinacion del alcance del sistema integrado de gestion 4.3 4.3 Comun
S s Sistema integrado de gestion y sus procesos 4.4 4.4 Comun
Liderazgo y compromiso 5.1 5.1 Comun
9 Enfoque al cliente 512 - Especifico
E Politica Integrada 5.2 52 Comun
S
- Roles, responsabilidades y autoridades 5.3 5.3 Comun
Consulta y participacion de los trabajadores - 5.4 Especifico
Riesgos y oportunidades 6.1 6.1 Comun
S
S Identificacion de peligros, evaluacién de riesgos laborales y - 6.1.2 Especifico
:“LE> planificacion de acciones
c_% Requisitos legales y otros requisitos - 6.1.3 Especifico
o Objetivos y programa 6.2 6.2 Comun
Planificacion de los cambios 6.3 = Especifico
Recursos 7.1 7.1 Comun
Infraestructura 7.13 - Especifico
Ambiente para la operacion de los procesos 7.14 - Especifico
- Recursos de seguimiento y medicion 7.15 - Especifico
§ Conocimientos de la organizacion 7.16 - Especifico
< Competencia 7.2 7.2 Comun
Toma de conciencia 7.3 7.3 Comun
Comunicacion 7.4 7.4 Comun
Informacion documentada 7.5 7.5 Comun
Planificacion y control operacional 8.1 8.1 Comun
Preparacion y respuesta ante emergencia - 8.2 Especifico
Requisitos para los productos y servicios 8.2 - Especifico
Disefio y desarrollo de productos 8.3 - Especifico
;5 Compras = 8.1.4 Especifico
§ Identificacion y trazabilidad 8.5.2 - Especifico
8— Propiedad del cliente o de proveedores externos 8.5.3 - Especifico
Preservacion 8.5.4 - Especifico
Actividades posteriores a la entrega 8.5.5 - Especifico
Liberacidn de los productos y servicios 8.6 - Especifico
Control del producto no conforme 8.7 - Especifico
S £ Seguimiento, medicion, analisis y mejora 9.1.1 9.11 Comun
'S — & Satis_faccic’)n del cliente 9.1.2 - Especifico
23 g Auditorfa Interna 9.2 9.2 Comdn
@ < Revision por la direccion 9.3 9.3 Comun
o Incidentes, no conformidades y acciones correctivas 10.2 10.2 Comn
'qOT Mejora Continua 10.1 10.1 Comun
= 103 103

Fuente: (AENOR, Directivas ISO/IEC) (NTE INEN-1SO 9001: 2016) (NTE INEN-ISO 45001:
2019)
Elaboracion propia
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3. Marco legal

3.1. Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad

El art. 1 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece que el Ecuador
es un estado de derechos, por lo que se debe proteger los derechos establecidos en la
misma, ya que “todo el ordenamiento juridico y su institucionalidad tienen que estar
orientados en ese sentido” (Ledn Osejo Bolivar 2011). Adicionalmente es un derecho
fundamental a disponer de bienes de calidad, es asi como “todos los ecuatorianos tenemos
derecho a disponer de bienes y servicios de dptima calidad y a elegirlos con libertad, asi
como a una informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido y caracteristicas”
(Ledn Osejo Bolivar 2011).

La carta magna con su premisa sobre los tipos de produccion en la economia,
instaura que “el Estado promueva las formas de produccidn que aseguren el buen vivir de
la poblacion y desincentivando aquellas que atenten contra sus derechos o los de la
naturaleza; alentando la produccién que satisfaga la demanda interna y garantice una
activa participacion del Ecuador en el contexto internacional” (Leon Osejo Bolivar 2011).

Lo que permite una gestion participativa y eficiente, buscando la transparencia en
la produccion, sujeta a principios y normas de calidad y sostenibilidad (Ledn Osejo
Bolivar 2011).

En el Ecuador mediante la Ley de sistema ecuatoriano de la calidad publicada en
el Suplemento del Registro Oficial No. 26 del 22 de febrero de 2007 ha establecido su

marco juridico destinado a:

1. Regular los principios, politicas y entidades relacionados con las actividades
vinculadas con la evaluacion de la conformidad, que facilite el cumplimiento de los
compromisos internacionales en esta materia;

2. Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con la
seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana, animal y vegetal, la
preservacion del medio ambiente, la proteccion del consumidor contra practicas
engafiosas y la correccion y sancion de estas practicas; y,

3. Promover e incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad
en la sociedad ecuatoriana (Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad 2007).

Esta ley fue reformada y publicada como Suplemento del Registro Oficial No. 351
de 29 de diciembre de 2010, con cambios sustanciales al sistema ecuatoriano de la calidad
(Ledn Osejo Bolivar 2011).
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Estructura del Sistema Ecuatoriano de la Calidad

El sistema ecuatoriano de la calidad se basa en procesos, procedimientos,

principios y mecanismos de calidad y cumplimiento de requisitos especificos, sujetos a

principios de equidad, equivalencia, participacion, excelencia e informacion en

productos, procesos, sistemas, personas y organismos.

El sistema ecuatoriano de la calidad se encuentra estructurado por:

1.
2
3
4.
5
6

Comité Interministerial de la Calidad CIMC

Ministerio de industria y produccién, MPCEIP

Subsecretaria de calidad

Instituto Ecuatoriano de Normalizacion, INEN

Organismos evaluadores de la conformidad (OEC)

Servicio de acreditacion ecuatoriano, SAE (Servicio de acreditacion

ecuatoriano, sf).

3.2. Ley de la calidad para laboratorios clinicos

Los laboratorios clinicos deben regirse al Acuerdo Ministerial No. 00002393 -

Reglamento para el funcionamiento de los laboratorios clinicos (Registro Oficial N 216).,

que tiene como objetivo asegurar la calidad de los resultados de los anélisis realizados y

controlar el mantenimiento, registros, manejo y disposicién de muestras, asi como el

control de reactivos y limpieza del material del laboratorio. Ademas, promueve la

normalizacion de todos los aspectos relacionados con la organizacién general del

laboratorio, los sistemas de seguridad para el personal que labora en el laboratorio, las

instalaciones e infraestructura (Del Pozo 2018).

Los aspectos organizativos contemplan recomendaciones generales, cuya finalidad es
promover la estandarizacion de los métodos implicados en los procesos siguientes:

1.

2.
3.

o

Extraccion sanguinea mediante estandarizacion de tubos, métodos para realizar
flebotomia y sistemas para la identificacion de muestras.
Elaborar formatos para realizar la solicitud de los analisis.
Manipulacién de las muestras después de la extraccion para evitar su deterioro.
Registro de muestras a su llegada al laboratorio para su clasificacion segun el tipo de
analisis, metodologia o urgencia del analisis.

Sistemas para el mantenimiento de instalaciones e infraestructura.
Desarrollo de programas de formacion continua y sistemas que faciliten la
comunicacion entre los miembros del laboratorio.
La existencia de un manual estandarizado que incluye todos los procedimientos
(Procedimientos Operativos Estandarizados - POES) que se realizan en el laboratorio
y recoge aspectos técnicos, de estandarizacion, control de calidad, mantenimiento y
evaluacion continua. (Ministerio de Salud Publica)



37

La aplicacion de dicho acuerdo emitido por el MSP permitira cumplir los
principales objetivos de la norma NTE INEN-ISO 9001:2016 que es “garantizar la
capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y aspirar a aumentar la
satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos
para la mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables” (UNE-EN 1SO 9000:2015 2015).

3.3. Normativa legal en riesgo laboral

Al implementar un sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo, se debe
tener en cuenta la normativa legal de cada pais, la misma que se estipula en el literal 6.1.3
Determinacion de los requisitos legales y otros requisitos, de la norma 1SO 45001; asi
mismo se debe realizar la identificacion de peligros y evaluacion de riesgos.

En la legislacion ecuatoriana, la seguridad y salud ocupacional ha atravesado por
varios cambios significativos, debido a que si bien es el empleador tiene una obligacion,
los 6rganos de control han descuidado sus funciones. Desde 2014 el Ministerio de
Relaciones Laborales (MRL) actualmente Ministerio del Trabajo (MDT), ha comenzado
a verificar gradualmente el desempefio de las obligaciones de los empleadores en materia
de seguridad y salud ocupacional, a partir de 2015, a través de la Ley Organica de Justicia
Laboral y Reconocimiento de trabajo en el hogar, se otorgo al MDT la autoridad para
prevenir los riesgos laborales y la seguridad en el lugar de trabajo, asi como la disposicion

de promulgar las normas y reglamentaciones pertinentes (Montafio Cesar 2020).

La Direccién de Seguridad, Salud en el Trabajo y Gestion Integral de Riesgos del
Ministerio Rector del Trabajo existe desde que la ley determinara que “los riesgos del
trabajo son de cuenta del empleador” y que hay obligaciones, derechos y deberes de
cumplimiento técnico — legal en materia de prevencion de riesgos laborales, con el fin de
velar por la integridad fisico — mental de los trabajadores (Preciado D 2021).

La implementacion de acciones en seguridad y salud en el trabajo se respalda en el Art.
326, numeral 5 de la Constitucion del Ecuador, en Normas Comunitarias Andinas,
Convenios Internacionales de la OIT, Cddigo del Trabajo, Reglamento de Seguridad y
Salud de los Trabajadores y Mejoramiento del Medio Ambiente de Trabajo, Acuerdos
Ministeriales (ver Anexo 3) (Ministerio del Trabajo)

La vision del estado ecuatoriano con respecto a la salud y riesgos laborales es
proteger la integridad, la salud y la vida de los trabajadores, mediante la ejecucion de
politica pablica y verificacion de cumplimiento de obligaciones en seguridad y salud en
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el trabajo a empresas, instituciones e instancias publicas y privadas (Ministerio del

trabajo).

Como misién se debe gestionar, evaluar y controlar la implementacion de sistemas de
gestion de seguridad en los centros de trabajo de las empresas e instituciones publicas y
privadas, a través de la emision de normativas, guias técnicas e instrumentos, que
permitan la implementacion de sistemas de gestién y el cumplimiento de normativa
juridica vigente, en materia de seguridad y prevencién de riesgos laborales. (Ministerio
del trabajo)

Entre los objetivos que persigue el Programa de Seguridad y Salud en el Trabajo

estan:

e Mejorar las condiciones de los trabajadores referentes a Seguridad y Salud en el
Trabajo.

o Desarrollar consciencia preventiva y habitos de trabajo seguros en empleadores y
trabajadores.

o Disminuir las lesiones y dafios a la salud provocados por el trabajo.

o Mejorar la productividad en base a la gestion empresarial con visién preventiva.
(Ministerio del trabajo)

Para el caso de los laboratorios clinicos es de esencial importancia cumplir con el
Decreto ejecutivo 2393 - Reglamento de seguridad y salud de los trabajadores y
mejoramiento del medio ambiente de trabajo, la Decision 584 - Instrumento Andino de
Seguridad y Salud en el Trabajo y la Resolucion C.D. 513 - Reglamento del seguro

general de riesgos del trabajo.
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Capitulo segundo
Diagnostico de la situacion actual de la empresa LabINRed frente a las
Normas NTE INEN-1SO 9001:2016 y NTE INEN-1SO 45001:2019

1.  Contexto de LabINRed, Laboratorio Clinico y Microbiol6gico

LabINRed, Laboratorio Clinico y Microbioldgico, es un laboratorio especializado
de segundo nivel con andlisis de laboratorio clinico y microbioldgico, ademas de remitir
pruebas especializadas de biologia molecular y genética a dos laboratorios que cuentan
con certificaciones ISO.

La estructura operativa del laboratorio es de siete personas, médico especialista
en patologia clinica, dos flebotomistas y laboratoristas clinicos, microbi6loga, secretario,
contadora y ejecutivo de ventas; las instalaciones del laboratorio son adecuadas para la
actual operacion, se cuenta con una recepcion, lugar de toma de muestra, area preanalitica,
analitica y post-analitica, areas de desinfeccion y lavado, area administrativa y area de
desechos.

LabINRed no cuenta con un sistema formal de SGC y procesos estructurados, lo
que en ciertos casos y a pesar de la experiencia de sus profesionales genera reprocesos en
la parte administrativa y de analisis, provocando un aumento en los costos de la operacion.

En cuanto a la seguridad y salud en el trabajo la organizacién ha logrado tener
adelantos significativos, como son la entrega de equipos de bioseguridad e instruccion al
personal que opera en el laboratorio, ademas de afiliar a sus trabajadores al seguro social
y proporcionar atencion en salud, sin embargo, a pesar de los esfuerzos anteriores, la
empresa desea fortalecer su capacidad de gestion del ambiente de trabajo seguro y
saludable.

Adicionalmente no se han determinado las cuestiones externas e internas ni la
identificacion de un FODA que son pertinentes para alcanzar los resultados de su SGC y
Seguridad y Salud en el Trabajo, tampoco se han reconocido las necesidades y
expectativas de sus partes interesadas. No se ha definido el alcance es decir desde donde
y hasta donde va sus SGC y SST incluyendo: localizacién, matriz FODA, partes
interesadas, sus productos y servicios, procesos Yy esta se encuentra disponible y

documentada, ni los procesos necesarios para el sistema de gestion a través de un mapa
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de procesos, teniendo en cuenta responsabilidades, procedimientos, indicadores de
desempefio necesarios para la efectiva operacion y control de los mismos.

Actualmente por el nivel de competitividad de los laboratorios clinicos, LabINRed
se ha visto obligada a implementar mejoras que le permitan tener la oportunidad de
fortalecer la eficacia de sus procesos considerando el beneficio y aprovechamiento de
aplicar una gestion sistematizada.

Existe un alto compromiso por parte de la Direccion para solucionar los problemas
mencionados anteriormente, para lo cual se requiere del disefio del SGI de calidad y
seguridad y salud en el trabajo; se espera implementar dicho disefio que permita
estructurar cada uno de los procesos de la organizacion, garantizando la prestacion de
servicios con altos estandares de calidad, ofreciendo un trabajo seguro para las partes

interesadas.

2. Metodologia de la investigacion

Para elaborar el presente trabajo se adoptara el método de investigacion cualitativo
con un enfoque basado en el método de analisis descriptivo exploratorio, experimental,
en donde se realizara la evaluacion de algunas caracteristicas de la situacion planteada en
particular, lo que implica la observacion sistematica del sujeto de estudio respecto a las
normas de sistemas de gestidn objeto de estudio y se analizard y catalogaréa la informacién
para realizar la propuesta de disefio de un sistema de gestion integrado para su futura
utilizacion en dicha organizacion, la cual permitird comprender la importancia de su
implementacién en el laboratorio clinico, sin embargo se debe tomar en cuenta que el
presente trabajo esta dirigido especificamente al estudio de caso, por lo que puede servir
de guia para otros pero no podra ser generalizado, ya que se trabajara con informacién

especifica de la empresa e informacion especifica para laboratorios clinicos.

El estudio de casos es una metodologia de investigacion cualitativa que tiene como
principales debilidades sus limitaciones en la confiabilidad de sus resultados y en la
generalizacion de sus conclusiones, lo que la enfrenta a los canones cientificos mas
tradicionales y lo que, de alguna manera, la ha marginado frente a otras metodologias méas
cuantitativas y objetivas como metodologia cientifica de investigacion empirica, sin
embargo, esta metodologia permite avanzar en el conocimiento de determinados
fendmenos, la misma que puede aportar contribuciones valiosas si es empleada con rigor
y seriedad, aplicando procedimientos que incrementen su confiabilidad y su validez
(Villarreal Larrinaga y Landeta Rodriguez 2010, 32).

Segun esta metodologia de estudio de caso, la informacion para dicho analisis se

obtendra de fuentes de informacion primarias como bases de datos de la organizacion,
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evaluacion de la situacion actual y datos proporcionados por la alta direccion y secundaria
como libros, revistas cientificas, articulos académicos, estudios aplicados y publicaciones
academicas, representadas por la literatura académica referidas con la aplicacion de los
sistemas de gestion integrados.

Las ventajas de adoptar esta metodologia son que el estudio de caso es una forma
de recopilar informacion amplia respecto al objeto de estudio. Se enfocan hacia un solo
individuo o cosa, lo que permite un andlisis profundo y consistente del mismo, se apoya
en diferentes técnicas de recuperacion de la informacion, que van desde observaciones
personales, pasando por encuestas y entrevistas, reproduce el mundo fenomenoldgico de
los participantes por medio de la descripcion detallada de los acontecimientos
(McKernan, J 1998:98), no son apropiados para probar hipotesis; sin embargo, sus
resultados pueden emplearse como base de estudios posteriores, presenta una imagen mas
completa y precisa del entorno y la accion y los datos son representativos (Monroy
Cornejo 20009, 46).

Con el acopio y procesamiento de informacion se busca establecer una
metodologia que sirva de guia para realizar un modelo de sistemas de gestion integrado
para laboratorios clinicos, la misma que estara compuesta por las diferentes etapas
enunciadas a continuacion:

e Establecer el marco de referencia para identificar los aspectos a usar en la

propuesta del sistema de gestién integrado.

e Realizar una evaluacion situacional de la organizacion frente a las normas a
integrar.

e Y finalmente realizar el disefio de un modelo de sistema de gestion integrado
basado en las normas NTE INEN-ISO 9001:2016 y NTE INEN-ISO
45001:2019, para lo cual se requiere determinar:

o La estrategia de integracion, la misma que hace referencia a la
secuencia de la implementacion individual de los sistemas de gestion.

o Metodologia, modelo y normas usadas para la integracion de
sistemas de gestion.

o El nivel de integracién en el cual se sefialan la existencia de cuatro
niveles de evolucion hacia una integracion completa: integracion de
documentacion, integracion de herramientas de gestion, politicas y

objetivos comunes y estructura organizativa comun.
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2.1. Realizacion de la herramienta para evaluar la situacion actual de la

organizacion frente a los sistemas de gestion

Para evaluar la situacion actual de la organizacion, se realiz6 una lista de
verificacion (ver Anexo 4) para determinar el cumplimiento de los requisitos de cada una
de las normas; dando una calificacion de 10 si se ha implementado y mantenido el
requisito en su totalidad dentro de un sistema de gestion y de 0 si no cumple o cumple
parcialmente con el requisito de la norma.

La lista de verificacion permitié identificar el cumplimiento de implementacion
de los requisitos de la norma, estableciendo asi el cumplimiento con una puntuacion de
10 y el no cumplimiento con una puntuacion de 0 (ver Tablas 5,6,7,8,10,11 y 12); como
resultado de la implementacion de procedié a realizar una tabla en la cual se determing el
promedio del cumplimiento de cada uno de los requisitos de las normas, determinando
un cumplimiento ALTO si el resultado es mayor al 50% y BAJO si es menor al 50%.

Dicha lista de verificacion documental ayuda y facilita la gestion, optimizando el
tiempo, la toma de muestras y el registro de las evidencias halladas. Sus propésitos so
promover la planificacién de la auditoria, administrar el tiempo, tener evidencia en forma
de muestreo, recopilando informacién y facilitar la continuidad y planeacion de las
auditorias.

Con el diagnéstico inicial se pudo conocer el nivel de cumplimiento del sistema
de gestidn; a partir de esto se debe asegurar el cumplimiento de los requisitos legales,
regulatorios, normativas, propios de la organizacion y cumplir los objetivos del sistema a

implementar.

2.2. ldentificacion y andlisis situacional de la organizaciéon frente a los
sistemas de gestion objeto de estudio

Al determinar el estado actual de la organizacion se puede desarrollar
herramientas y designar recursos que permitan el desempefio de la organizacion, asi como
determinar los problemas y generar soluciones. La lista de verificacion proporcion6
informacidn que permitio proponer varios ejemplos de matrices para su aplicacion y asi
poder implementar el sistema de gestidn integrado en la organizacion

Luego de realizar la evaluacion con la lista de verificacion de Diagnostico de
Evaluacion para Sistemas de Gestion de Calidad NTE INEN-ISO 9001:2016 y Seguridad
y Salud en el trabajo NTE INEN-ISO 45001:2019 (Anexo 4) se obtuvieron los siguientes
resultados (ver Tabla 4):
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La aplicacion de esta herramienta permitio encontrar hallazgos y evidencias

necesarias para poder plantear un adecuado disefio del sistema integrado de gestion de

acuerdo con lo evidenciado en la organizacidn, junto con lo solicitado por la norma.

Tabla 4

Resultados de implementacion de las normas NTE INEN-ISO 9001:2016 y NTE INEN-ISO
45001:2019 en la organizacion

RESULTADOS
Numeral de la norma Implementacion NTE INEN-1SO Accion_es por
9001:2016 y NTE INEN-1SO 45001:2019 realizar

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 50% Implementar
5. LIDERAZGO 50% Implementar
6. PLANIFICACION 25% Implementar
7. APOYO 40% Implementar
8. OPERACION 46% Implementar
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 16% Implementar
10. MEJORA 25% Implementar

PROMEDIO 34%

Calificacion global en el cumplimiento de requisitos BAJO

Fuente: Normas NTE INEN-1SO 9001:2016 y NTE INEN-1SO 45001:2019

Elaboracion propia

2.3. Hallazgos y evidencias encontradas

Requisito 4: Contexto de la organizacion

Tablab

Requisito 4: Contexto de la organizacion — Evidencias de evaluacion

Requisito solicitado

| Cumplimiento |

Evidencias Encontradas

Contexto de la organizacion

4.1 | Determinacion de cuestiones externas e internas 10 La organizacion ha utilizado la Matriz FODA,
donde se identifica el FODA pertinente para alcanzar pero no se ha realizado seguimiento, no existen
los resultados de su SGC y SST revisiones periddicas evidenciando las cuestiones

internas y externas.

4.2 | Determinacion de las necesidades y expectativas de 10 La organizacion tiene identificada sus partes
sus partes interesadas para el SGC y SST. interesadas, pero no existen documentos que se

evidencie la identificacion y seguimiento de las
necesidades y expectativas

4.3 | Determinacion del alcance del sistema incluyendo: 0 No se cuenta un alcance de manera formal en su
localizacién, matriz FODA, partes interesadas, sus sistema de gestion.
productos y servicios, procesos

4.4 | ldentificacion de los procesos necesarios para el 0 No se ha establecido un mapa de procesos, cargos
sistema de gestion a través de un mapa de procesos, y responsabilidades e interaccion con un sistema
profesiogramas, procedimientos, indicadores de de gestion de acuerdo con los requisitos de las
desempefio normas.

Fuente: NTE INEN-ISO 9001: 2016; NTE INEN-ISO 45001:2019; Coaguila A. 2017

Elaboracion propia




Requisito 5: Liderazgo y participacion de los trabajadores

Tabla 6

Requisito 5: Liderazgo y compromiso — Evidencias de evaluacion

N° Requisito solicitado | Cumplimiento | Evidencias Encontradas

5 Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

511 La gerencia demuestra responsabilidad al 10 Al ser una pequefia empresa se evidencié
momento de implementar un SGC y SST compromiso por parte de la alta direcciéon,

mediante asignacion de recursos, adecuacion de
areas de trabajo, rendicion de cuentas y
compromiso con la implementacion de sistema
integrado.

5.1.2 Se garantizan los requerimientos de los clientes 10 La satisfaccion de los clientes en referencia a los
asegurando la conformidad de los productos y servicios que ofrecen se evidencia mediante
servicios y la capacidad de aumentar la evaluaciones realizadas a los mismos, informes
satisfaccion del cliente entregados y su fidelizacion; sin embargo, no se

han considerado riesgos y oportunidades que
puedan verse afectados en la conformidad de los
servicios.

5.2 Politica
Compromiso con requisitos legales, eliminacion 0 No se evidencia una politica clara
de peligros y reduccion de riesgos, mejora
continua y participacion de los trabajadores y
estos han sido comunicados

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades
Se cuenta con una estructura definida para sus 0 No existe evidencia de un organigrama
Sistemas de Gestidn (Organigrama)

Identificacion de las responsabilidades para los 10 Se evidenciaron las roles, responsabilidades y
distintos cargos de la organizacion autoridades para cada uno de los puestos, pero
no de manera formal ni con evidencia

5.4 Consulta y participacion de los trabajadores
Cuentan con procesos para consulta y 0 No existe evidencia
participacion de los trabajadores de la
organizacion
Se canalizan las consultas de los trabajadores 10 Las consultas de los trabajadores se las realiza
identificando los medios para dar respuesta a directamente con el gerente general sin
estas inquietudes o consultas evidencia o seguimiento
Los empleados son consultados cuando existen 0 No se ha generado una consulta formal ni
cambios que afectan su Seguridad y Salud en el evidencia
lugar de trabajo

Fuente: NTE INEN-1SO 9001: 2016; NTE INEN-ISO 45001: 2019; Coaguila A. 2017
Elaboracion propia
Requisito 6: Planificacion
Tabla 7
Requisitos 6: Planificacion — Evidencias de evaluacién
N° Requisito solicitado | Cumplimiento | Evidencias Encontradas
6. Planificacién
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.1.1 Generalidades
Identificacion y establecimiento de riesgos y 0 No se ha evidenciado
oportunidades referentes a su Matriz FODA,
partes interesadas y, el alcance identificado en sus
SGCy SST
6.1.2 Identificacion de peligros y evaluacién de riesgos y oportunidades.

La organizacién no cuenta con una matriz de
identificacion de requisitos legales, asi como
una matriz referente a sus puestos de trabajo.

rutinarias que surjan de la infraestructura,

Identificacion y establecimiento de riesgos y 0
oportunidades referente a sus peligros en sus
puestos de trabajo y en sus requisitos legales
Identificacion dentro de los peligras: actividades 10

Se tienen identificados riesgos ocupacionales
y peligros que generan las actividades que se
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equipos, materiales, sustancias y condiciones realizan en el laboratorio, pero no se han
fisicas del lugar determinado si estos son riesgos son fisicos,
Identificacion dentro de los peligras: actividades 10 mecanicos, bioldgicos, quimicos,
que surjan del disefio y produccién de sus ergonémicos y/o psicosociales.
productos y servicios incluyendo actividades de No se tiene una vision clara de emergencia
mantenimiento potencial, asi como la identificacion de
Identificacion dentro de los peligras: situaciones 0 peligros para trabajadores, contratistas,
de emergencia potenciales que puedan tener un visitantes etc.
impacto irreversible en la organizacion
6.1.3 Determinacion de los requisitos legales y otros requisitos
Posee un procedimiento para identificar y tener 10 Se cuenta con una matriz de identificacién de
acceso a los requisitos legales y otros requisitos requisitos, sin embargo, no se ha evidenciado
como los solicitados por proveedores, clientes, una metodologia, seguimiento, actualizacion
entre otros y evaluacion del grado de cumplimiento
Mantener informada a la empresa de los cambios 0
de los requisitos legales y otros
Conservar informacion documentada sobre sus 0
requisitos legales, evidenciando actualizaciones
6.14 Planificacion de acciones
Cuenta con acciones que evidencien el 0 No se tienen actividades de implementacion
tratamiento de estos riesgos y oportunidades v, para sus riesgos
sus requisitos legales
Cuenta con acciones para su preparacion y 0
respuesta ante situaciones de emergencia a través
de registros de simulacros con participacion de
los colaboradores de acuerdo con la ejecucion de
SUS procesos
Cumple con los requisitos legales 0
6.2 Objetivos de su sistema integrado de gestion y planificacion para lograrlo
Los objetivos son coherentes con la politica en 0 La organizacion no ha determinado objetivos
base a los SGCy SST en base a su politica integrada para la
Metodologia definida para la definicion de los 0 organizacion.
objetivos de la organizacion
Objetivos documentados y comunicados en todos 0
los niveles de la organizacion
Cuenta con planes documentados para alcanzar 10
sus objetivos que incluya: qué se va a hacer, qué
recursos necesitaran, quién sera el responsable y
cuando finalizarg
Los objetivos establecidos se encuentran medibles 0
en términos de desempefio y se actualizan segin
corresponda

Fuente: NTE INEN-ISO 9001: 2016; NTE INEN-ISO 45001: 2019; Coaguila A. 2017

Elaboracion propia

Requisito 7: Apoyo

Tabla 8

Requisito 7: Apoyo — Evidencias de evaluacion

N° Requisito solicitado | Cumplimiento | Evidencias Encontradas

7. Apoyo

7.1 Recursos
La gerencia ha determinado de manera apropiada la 0 Existe asignacion de recursos, sin embargo, no
asignacion de recursos (recursos humanos, se evidencio documentacion formal que lo
financieros y tecnolégicos) respalde
Programa de mantenimiento para sus equipos, 10 Se evidencié una matriz de mantenimiento de
hardware, software, infraestructura y, maquinaria sus equipos, herramientas y maquinaria
identificada en la organizacion

7.2 Competencia
Determina las competencias del personal que 10 Para cada trabajador se tiene identificado sus
desarrolla las tareas (educacién, formacion y/o funciones y responsabilidades, a su vez se tiene
experiencia) curriculos de los trabajadores
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Metodologias para asegurar el conocimiento de sus 0 No se evidencian capacitaciones al personal
empleados mediante un Plan de Capacitaciones de
las distintas materias y alcances de sus SGC y SST
Conserva informacion documentada como evidencia 0 No se evidencia registros
de la competencia
7.3 Toma de Conciencia
Los trabajadores son sensibilizados y toman 0 Se evidencid que no existe toma de conciencia
conciencia de la politica y objetivos y, de las por parte de los colaboradores, la gerencia debe
implicaciones y consecuencias potenciales de no transmitir la importancia de un sistema de
cumplir con los requisitos de su Sistemas de Gestion gestién empezando con la socializacion de su
politica y objetivos.
7.4 Comunicacion
Procedimientos para la comunicacion interna y 0 La organizacion no tiene identificado que
externa de la organizacion hacia sus colaboradores, comunicar, la comunicacién interna y externa
contratistas, visitantes y para sus partes interesadas, debe ser planificada y controlada
teniendo en cuenta sus requisitos legales
Cuenta con registros que evidencien las acciones 10 Los registros de la comunicacidn encontrados
tomadas para una comunicacion efectiva fueron correos electrénicos en el cual se
evidencié que no aseguran efectividad
7.5 Informacién Documentada
Lista Maestra de documentos, evidenciando 10 Se tiene en algunos procesos documentacion, sin
procedimientos y registros embargo, no existe una formalidad sobre la
informacién documentada
Gestion de los cambios y en caso de distribuir 0 No existen gestion en los cambios, métodos de
documentos (control de documentos) distribucidn, ni controles, soportes para proteger
el ndcleo de la organizacion.
Fuente: NTE INEN-1SO 9001: 2016; NTE INEN-ISO 45001: 2019; Coaguila A. 2017
Elaboracion propia
Requisito 8: Operacion
Tabla 9
Requisitos de planificacion y control operacional en un SGI
Requisitos de la planificacion y control operacional ISO ISO ¢Existen otros requisitos donde se
9001 45001 desarrollen?
Planificar, implementar, controlar y mantener X X Requisito 4.4
procesos para satisfacer los requisitos del sistema
Determinar los requisitos para los productos y X 1SO 9001 requisito 8.2
servicios
Establecer criterios para la operacidon de los procesos X X -
Establecer criterios para la aceptacion de los productos X -
y servicios
Determinar los recursos para lograr la conformidad de X Requisito 7.1
los requisitos
Implementar el control de los procesos de acuerdo con X X -
los criterios
Mantener y conservar informacién documentada X X Requisito 8
Adaptar el trabajo a los trabajadores X Requisito 6.1.2 y en el requisito 8.2
Controlar los procesos externamente X X 1SO 9001 requisito 8.4
1SO 45001 requisito 8.1.4.3
Fuente: NTE INEN-ISO 9001: 2016; NTE INEN-ISO 45001: 2019
Elaboracion propia
Tabla 10
Requisito 8: Operacion — Evidencias de evaluacion
N° Requisito solicitado Cumplimiento | Evidencias Encontradas
8 Operacion
8.1 Planificacion y control operacional — Calidad

Establecer y mantener procedimientos para
la identificacion de las medidas de control
necesarias para sus SGC y SST

10

La organizacién cuenta con algoritmos generales de
laboratorio para sus procesos que garanticen la
calidad preanalitica, analitica y post-analitica, sin
embargo, estos no se encuentran adaptados
especificamente al establecimiento.
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8.2 Requisitos para los productos y servicios — Calidad
Mantenimiento de la comunicacion 10 La organizacién mantiene a las partes interesadas en
constante con los clientes para asi constante conocimiento, se explica detalladamente a
establecer requisitos los pacientes los procedimientos y los informes tiene
informacion sobre la metodologia utilizada para el
analisis de muestras, asi mismo cuando existe alguna
inconsistencia se mantiene la comunicacién con los
clientes y/o médico tratante
8.3 Disefio y desarrollo de productos y servicios
Registros de planificacién, identificacion de 0 La organizacién no cuenta con un proceso para la
entradas, salidas y controles realizacion de nuevos servicios, todo se tiene en
hojas dentro de una carpeta
8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
Garantiza que los servicios entregados por 10 Se evidencié que para la recepcion de su materia
sus proveedores y/o contratistas cumplen prima lo hacen a empresas reconocidas y al
con todos sus requisitos momento de entregarles se revisd que tienen hojas
de seguridad, certificados de calidad, certificados de
analisis
Realiza evaluaciones y reevaluaciones a sus 0 La organizacion no ha establecido criterios de
proveedores y contratistas a intervalos control para realizar evaluaciones a sus proveedores
planificados y contratistas.
8.5 Produccioén y provision del servicio
Registros y/o documentacion sobre 0 No se cuenta con registros
planificacion, identificacion, trazabilidad,
preservacion y actividades posteriores a la
entrega, liberacién de productos y servicios
8.1 Planificacién y control operacional — Seguridad y Salud en el Trabajo
Control y monitoreo para eliminar sus 10 Se evidencia el uso y manejo de EPPs y aplicacion
peligros y riesgos identificados de medidas de bioseguridad, sin embargo, no se
registra una capacitacion ni monitoreo
Evidencia de cambios temporales y 10 La organizacion cuenta con un disefio, al ser una
permanentes que incluya actualizaciones a organizacién nueva con una infraestructura nueva no
su disefio, cambios en las condiciones de tienen registros de cambios que se hayan realizado
trabajo y manejo de equipos por lo que no existe impacto registrado frente a esos
cambios, consecuencias, responsables y recursos a
utilizarse.
Identificacion de peligros y riesgos de las 0 La organizacion no cuenta con un protocolo de
actividades a ejecutarse al interior de la ingreso de proveedores y contratistas, no se tienen
organizacion por parte de los contratistas al inducciones si se ingresa por primera vez y tampoco
momento de ingresar la socializacion de sus peligros y riesgos.
Al realizar la contratacion externa identifica 0 No se evidencia que la organizacidn identifica sus
los requisitos legales solicitados a sus requisitos legales al momento de ingresar un
proveedores y/o contratistas contratista a las instalaciones.
8.2 Preparacion y respuesta ante emergencias
Procedimientos para responder ante 10 La organizacidn tiene conocimiento de cémo
situaciones de emergencia identificados proceder en caso de emergencia, sin embargo, no
cuenta con un protocolo escrito
En caso de emergencias o accidentes se 0 No se evidencia que han existido accidente e
revisan los planes, procedimientos y incidentes
respuestas a las emergencias en forma
periédica y se evalla su desempefio
Registros de evidencia de los planes de 0 No se evidencia que se han realizado simulacros

respuesta ante situaciones de emergencia

dentro de la organizacion.

Fuente: (NTE INEN-1SO 9001: 2016) (NTE INEN-1SO 45001: 2019) (Coaguila A 2017)

Elaboracion propia

Requisito 9: Evaluacion del desempefio

Tabla 11

Requisito 9: Evaluacion del desempefio — Evidencias de evaluacion

N° Requisito solicitado | Cumplimiento | Evidencias Encontradas
9 Evaluacién del desempefio
9.1 Seguimiento, medicién analisis y evaluacion
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Indicadores para medir el desempefio de sus 0 La organizacién no tiene identificado
procesos, el grado de cumplimiento de objetivos y indicadores para cada uno de los procesos
requisitos legales apropiados a las necesidades de
la organizacion

Monitoreo del cumplimiento de los objetivos de sus 0 No se evidencia ni se tiene claros los
SGCy SST objetivos para el SGCy SST
Seguimiento de las apreciaciones de los clientes 10 Encuestas a clientes
(grado de satisfaccion del cliente)
Registros de evidencia de monitoreo y seguimiento 0 Al no tener indicadores la organizacién no
a sus indicadores realiza seguimiento y medicion de sus
procesos.

9.2 Auditoria interna
Programa de auditorias y procedimientos para 0 No cuenta con auditorias realizadas a su
realizar auditorias periddicas a sus SG sistema de gestion.

9.3 Revision por la direccién
Revision del funcionamiento del SGC y SST a 0 No se ha realizado revisiones por la direccion
intervalos planificados con evidencia de estos con el proposito de conocer el grado de

cumplimiento de la organizacion
Fuente: NTE INEN-ISO 9001: 2016; NTE INEN-ISO 45001: 2019; Coaguila A. 2017
Elaboracion propia

Requisito 10: Mejora Continua

Tabla 12
Requisito 10: Mejora continua — Evidencias de evaluacién
N° Requisito solicitado | Cumplimiento | Evidencias Encontradas
10 Mejora Continua
10.2 Incidentes, no conformidades y acciones correctivas
Procedimiento para la identificacion y tratamiento 0 La organizacion no tiene identificado un
de los incidentes y desviaciones de sus SGC y procedimiento para el tratamiento de no
SST conformidades y acciones correctivas, a su vez,
no se tiene establecido una herramienta para el
analisis de causa raiz.
En caso de ocurrir un incidente o no conformidad, 10 La organizacién toma las decisiones desde la alta
cuenta con la participacion de los trabajadores y direccién y no se evidencia participacion de los
partes interesadas trabajadores para la resolucion de incidentes o no
conformidades
Responsable de dar seguimiento y verificar las 0 La organizacion al no realizar auditorias no
acciones implementadas, para garantizar la cuenta con no conformidades detectadas en
eficacia y el cierre de estas donde se detallen actividades mediante un plan
de accion dando seguimiento a dichas
actividades.
Registros de evidencia de las acciones tomadas 0 No se evidencia

Fuente: (NTE INEN-1SO 9001: 2016) (NTE INEN-1SO 45001: 2019) (Coaguila A 2017)
Elaboracion propia
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Capitulo tercero
Propuesta del modelo Sistema Gestidn Integrado basados en la Norma
NTE INEN-I1SO 9001:2016 y NTE INEN-1SO 45001:2019 en la

organizacion LabINRed — Laboratorio clinico y microbiolégico

La implementacion de un sistema integrado de gestion es primordial para
cualquier tipo de organizacion, esto ayuda a optimizar esfuerzos para lo cual se debe
aprovechar los requisitos comunes que existe entre la estructura de la NTE INEN-ISO
9001:2016 y NTE INEN-1SO 45001:2019. En este capitulo se desarrolla una guia o
modelo de disefio de un SIG para la implementacion del sistema integrado de gestion, la
cual consiste en una propuesta de disefio basada en la gestion por procesos, este
direccionamiento tiene su fundamento en el ciclo de mejoramiento continuo o ciclo
PHVA; también el planeamiento, acciones y oportunidades de mejora para desarrollar
una implementacion eficaz del SGI en el momento que se considere oportuno y
conveniente para la organizacion.

La elaboracion de la propuesta de disefio de un sistema de gestion integrado de
calidad y salud y seguridad en el trabajo tendra como punto de partida y como referencia
los resultados de la evaluacion previa sobre el diagnostico situacional de la organizacion
frente a las dos normas plasmado en el capitulo anterior.

Con la finalidad de generar una base documental para el disefio de un modelo de
SGI, se han ido desarrollando matrices para la generacion de informacidn de las clausulas
4 a la 10 en donde se ha establecido informacion sobre requisitos de las normas que
requieren procesos e informacion documentada, documentos legales e informacion
necesaria para la organizacion.

Para la elaboracién de los documentos se ha establecido una estructura documental
con el objetivo de estandarizar un formato para el personal encargado de levantar la
informacidn de acuerdo con la metodologia que se requiere, esto se puede evidenciar en

el anexo 41.

Disefio requisito 4: Contexto de la organizacion
La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas identificando

el FODA paraalcanzar los resultados de su SGCy SST, se debe realizar una matriz FODA
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alineada a los criterios establecidos por las dos normas, en las cuestiones externas
considerar aspectos econémicos, sociales, técnicos y politicos y para los factores internos
considerar las capacidades competitivas, financieras, tecnolégicas, recursos humanos (ver
Anexo 5).

Se debe determinar las necesidades y expectativas de sus partes interesadas para
su SGC y SST mediante la matriz de evidencia para el SGC y SST priorizando la
participacion de los trabajadores, proveedores, organismos de control para la revision de
los requisitos legales aplicando encuestas y con ayuda de la matriz de partes interesadas
(ver Anexo 6).

El alcance que se determine debe incluir la localizacion, matriz FODA, partes
interesadas, sus productos y servicios, procesos, la misma que debe estar disponible y
documentada, para ello se debe establecer un alcance integrado para el sistema de gestién
(ver Anexo 7). Ademas, la organizacion tiene que identificar los procesos necesarios a
través de un mapa de procesos, tomando en cuenta responsabilidades, procedimientos,
indicadores de desempefio necesarios para la efectiva operacién y control de estos (ver
Anexo 8), en donde se pueda reflejar procesos estratégicos, operativos y de soporte de la
organizacion.

Para la identificacion de procesos en el laboratorio clinico los principales factores
son:

- Influencia en la satisfaccion del cliente (médico clinico/paciente).
- Los efectos en la calidad del servicio.

- Influencia en factores clave de éxito.

- Influencia en la mision y estrategia.

- Cumplimiento de requisitos legales o reglamentarios.

- Los riesgos econdémicos de insatisfaccion.

- Utilizacion intensiva de recursos.

El Laboratorio Clinico puede recurrir a diferentes herramientas de gestion que
permiten llevar a cabo la identificacién de los procesos que componen la estructura,
pudiendo aplicar técnicas de “Brainstorming”, dindmicas de equipos de trabajo, grupos
de mejora, etc.

Una vez efectuada la identificacion y la seleccién de los procesos, surge la
necesidad de definir y reflejar esta estructura de forma que facilite la determinacion e
interpretacion de las interrelaciones existentes entre los mismos. Se habla realmente de

un proceso si cumple las siguientes caracteristicas o condiciones:
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Se pueden describir las entradas y las salidas.

El proceso cruza uno o varios limites organizativos funcionales.

Una de las caracteristicas significativas de los procesos es que son capaces de cruzar
vertical y horizontalmente el laboratorio clinico.

Se requiere hablar de metas y fines en vez de acciones y medios. Un proceso responde
a la pregunta “que”, no al “como”.

El proceso tiene que ser facilmente comprendido por cualquier persona del laboratorio
clinico.

El nombre asignado a cada proceso debe ser sugerente de los conceptos y actividades
incluidos en el mismo.

Los procesos de cualquier Laboratorio Clinico se pueden agrupar en tres tipos:

estratégicos, clave y soporte

Una vez especificado a donde pertenece cada proceso, se debe realizar un mapa

de procesos en donde se evidencie su interrelacion y se gestionan los procesos mediante

una caracterizacion de estos.

Para realizar el andlisis de los procesos en un laboratorio clinico, es conveniente

seguir los siguientes pasos:

Identificar y definir los procesos.

Designar a los gestores de los procesos.

Redactar y hacer los diagramas de los procesos en donde se deben identificar: alcance,
responsables, proveedores, entradas, indicadores, actividades, objetivos, controles,
anexos, salidas y cliente.

Entregar diagramas al personal implicado en un proceso.

Concienciar acerca de la importancia de los errores sobre el cliente interno

Explicar por qué se organizan los procesos y cual es su repercusion en el cliente
externo (facultativo clinico)

Para el caso especifico del laboratorio clinico LabINRed se toma como ejemplo

el proceso de preanalisis, a continuacion, se muestras todos los elementos identificados

para la caracterizacién del proceso, un flujograma de una de sus macro actividades y la

determinacion de riesgos y oportunidades.
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DESCRIPCION DEL PROCESO

NOMBRE DEL PROCESO: PREANALITICA EDICION No. 1
PROPIETARIO: Lider de laboratorio FECHA: 20/08/2021
ALCANCE: Recepcion de pedido, verificacion de datos, toma ytraslado de muestras
RECURSOS
itori ial ficina, i ) . .
) Computadora, escritorio, matertial de oficina, insumos para toma de laboratorista, lider de laboratorio
HSICOS: muestra RRHH:
TECNICOS: [Normas, reglamentos tecnicos. FINANCIEROS: |Presupuesto mensual.
PROVEEDORES PROCESO (MACROACTIVIDADES) CLIENTES
Secretario Recepcion del pedido Auxiliar de laboratorio
Auxiliar de laboratorio Generacién de turno Analistas de laboratorio
Flebotomista Verificacion de datos personales
Completar formularios y hojas de control
Realizar toma de muestra
Almacenar muetras
Trasladar al laboratorio
ENTRADAS SALIDAS

Protocolos de recepcion de pacientes
Solicitudes de examenes de laboratorio
Protocolo para toma de muestras y traslado al
laboratorio

Material para toma de muestras

INDICADORES

OBJETIVO

Realizar toma de muestras para laboratorio clinico y microbiolégico, luego de
verificados los datos del paciente y trasladar de manera correcta las muestras al
laboratorio

Muestras de pacientes

REGISTROS/ANEXOS

Stock del 30% de insumos para toma de muestra
Nimero de turnos generados

Tiempo promedio de respuesta

Satisfaccion del cliente

T T

CONTROLES

Q {Kardex de insumos

Hojas de control de pacientes

ST {Uso correcto del equipo de proteccion personal
Espacio adecuado para toma de muestra

Kardex de insumos para toma de muestra
Fichas de toma de muestra
Listado de proveedores calificados

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Lcda. Miranda Poza

Bg. Clin. Nathaly Rivera

Dr. Esteban De la Cadena

Asi mismo, se debe realizar un flujograma de cada una de las actividades de un

proceso asi quedardn representadas de manera grafica el conjunto de actividades

encadenadas que componen un proceso y sus interrelaciones. Estos diagramas pueden

aplicarse a cualquier serie de actividades que se repitan y que puedan medirse,

independientemente de la longitud de su ciclo o de su complejidad, aunque para que sea

realmente util debe permitir cierta sencillez y flexibilidad.
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LEVANTAMIENTO DE ACTIVIDADES
TIPO DE EMPRESA: LABORATORIO CLINICO
PROCESO: PREANALITICA
MACRO ACTIVIDAD: EXTRACCION DE MUESTRAS
RESPONSABLE: LIDER DE LABORATORIO

Participantes

No. ACTIVIDAD O TAREA

SECRETARIA
ANALISTA
PACIENTE

AUXILIAR DE LABORATORIO

1 |RECEPCION DEL PEDIDO

2 |IDENTIFICACION DEL PEDIDO

3 |DATOS CORRECTOS?

(L 30

B

4 |GENERAR TURNO PARA TOMA

A 4
5 |VERIFICAR DATOS ]
6 |[FORMULARIO DE DATOS Y PREGUNTAS DE RUTINA ]
7 |ES APTO? <$_ no
3 [
g |RECOMIENDA VOLVER OTRO DIA EN CONDICIONES M
ADECUADAS CJ
9 [TOMAR TURNO |—>|:|__
A4
10 | TOMAR MUESTRA [«
11 |CONDICIONES  DE MUESTRA Y VOLUMEN vy
ADECUADOS? &
S
12 |IDENTIFICACION DE TUBOS Y MUESTRAS |J_—| °
v
13 |DESECHAR TUBOS —
14 [ TRASLADO AL LABORATORIO 2@D)

Para abordar los riesgos y oportunidades determinados se puede establecer una

matriz en donde se evidencie el proceso, el tipo de riesgo/oportunidad y el plan de accién.

ACTUAL OCURRENCIA EFECTO
FECHA
ENFOQUE PROCESO RIESGO/ OPORTUNIDADES | MUY MAL [MAL [BIEN | MUY BIEN i EXPUESTO elee) NADA MUY GRAVE [ GRAVE | MODERADO | LEVE| RESULTADO PLAN ACCION PROXIMA
EXPUESTO EXPUESTO | EXPUESTO
EVALUACION
10 7 3 1 10 7 3 1 10 7 3 1
Capacitacion al personal administrativo
Ingresar de manera incorrecta el Es necesario establecer planes de accion
CALIDAD PREANALITICA pedido de exémenes 1 1 10 con plazos claros. 05-ene-22
CRONOLOGIA DE ACCIONES: 6 meses
0 més
Capacitacion al personal de toma y
SEGURIDAD Y " : traslado de muestras
SALUD PREANALITICA Pichazos co.n material 1 3 10 14 Es necesario establecer planes de accion 05-ene-22
OCUPACIONAL contaminado con plazos claros.
CRONOLOGIA DE ACCIONES: 3 meses

Disefio requisito 5: Liderazgo y participacion de los trabajadores

La alta direccion debe crear cultura organizacional y realizar capacitaciones sobre
el enfoque de implementar un sistema integrado de gestion basado SGC y SST, que
permita a los empleados trabajar bajo en enfoque basado en proceso y pensamiento en
riesgos para el cumplimiento de la politica y objetivos, que ayude al fortalecimiento de la
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estrategia empresarial a través de la experiencia y conocimiento mediante la mejora
continua y satisfaccion de las partes interesadas (ver Anexo 9).

El liderazgo, el compromiso y el apoyo activo de la alta direccidn son criticos para
el éxito del sistema de gestion de la seguridad y la salud en el trabajo y para el alcance de
los objetivos propuestos. Cuando los trabajadores pueden constatar que la alta direccion
asume sus responsabilidades dentro del sistema, se convierten en los protagonistas de
la generacion de una cultura de seguridad y salud en el trabajo que puede ser esencial.

La alta direccion debe asumir la responsabilidad de la efectividad del sistema, y
garantizar el logro de los resultados esperados. Es necesario que se establezca la mision,
la vision y los valores de la organizacion teniendo en cuenta su contexto, las necesidades
y las expectativas de las partes interesadas relevantes y los objetivos de negocios. Y todo
ello debe reflejarse en los planes estratégicos.

El liderazgo puede ser demostrado de varias formas:

e Alineando el sistema de gestion con los objetivos de negocio de la organizacion.

e Asegurando que los recursos necesarios estéen disponibles.

e Alentando a los trabajadores y a otras partes interesadas relevantes a involucrase
de forma activa en la mejora del desempefio del sistema.

¢ Involucrando atodos los trabajadores y partes interesadas en la toma de decisiones
que los afecten.

e Promoviendo una discusion abierta sobre temas relacionados con la seguridad y
la salud en el trabajo.

La organizacién debe integrar y definir la politica basada en la norma NTE-INEN
ISO 9001-2016 y NTE-INEN ISO 45001-2019, la misma que debe ser socializada con
toda la organizacion (ver Anexo 10).

Se debe también definir la estructura de los puestos de trabajo e identificar las
responsabilidades de todos los empleados de la organizacion mediante un organigrama
(ver Anexo 11y 12).

En cuanto a la participacion y consulta de los trabajadores la alta direccion debe
ser la responsable directa de establecer, implementar y mantener los procesos para la
participacion y consulta, se debe establecer un comité de seguridad, el mismo que debe
velar y hacer participes a los trabajadores en procesos de consulta y participacion, y crear
cultura preventiva fundada en la comunicacion entre el empleador — trabajador y

viceversa; los buzones de sugerencias son una forma valida de hacer cumplir la norma,


https://www.escuelaeuropeaexcelencia.com/2019/01/revision-del-sistema-de-seguridad-laboral-por-la-alta-direccion-en-iso-45001/
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pero la forma mas efectiva de mejorar la consulta y la participacion de los empleados,
es desarrollar un enfoque consultivo para ser aplicado en inspecciones y auditorias. Asi,
todos los empleados tendran la oportunidad de expresar sus preocupaciones sobre
seguridad y salud, ante auditores o inspectores que tienen la oportunidad de formalizarlas,
calificarlas y elevarlas a un nivel superior.

Otras formas de mejorar la participacion y consulta son:

e Encuestas periddicas.

¢ Reuniones y foros mensuales con trabajadores en todas las areas.

e Tocar temas relativos a la seguridad y la salud en las revisiones de desempefio.

e Evaluaciones de riesgos en conjunto con los trabajadores.

e Sesiones informativas periodicas y foros de discusion en diferentes escenarios,
como redes sociales.

Todos estos son mecanismos validos y eficaces para promover la participacion de
los trabajadores, Sin embargo, para que los empleados realmente se involucren, deben
contar con la capacitacion y la formacion necesarias. Sobre ello hablamos en nuestro
apartado final.

El plan de comunicacién (ver Anexo 13) que debe establecer la organizacion debe
basarse en asuntos de consulta y planificacion lo que permitira mejorar la transmisién de

informacion y retroalimentacion con los trabajadores.

Disefio requisito 6: Planificacion

La organizacion tiene que identificar y establecer los riesgos y oportunidades
referentes a su Matriz FODA, partes interesadas Y, el alcance identificado en sus SGC y
SST, mediante el desarrollar de una matriz para la evaluacion de riesgos y oportunidades
en la que se identifiqgue y analice el nivel de impacto a los riesgos del contexto
(debilidades y amenazas), partes interesadas y/o del sistema integrado de gestion
(procesos) y sus oportunidades, también se deben determinar las acciones para eliminar
es0s riesgos y evaluar la eficacia de las acciones tomadas (ver Anexo 14). También se
debe identificar y establecer los riesgos y oportunidades referente a los peligros en sus
puestos de trabajo y en sus requisitos legales, considerar las actividades rutinarias; en el
presente trabajo se ha decidido aplicar el formato de inspeccién entregado por el
Ministerio de Relaciones Laborales (ver Anexo 15). Esta inspeccion debe ser realizada
por la alta direccion, los resultados permitiran desarrollar una matriz de identificacion de

peligros y evaluacion de riesgos (ver Anexo 16). También se debe identificar las
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situaciones de emergencia potenciales con impacto irreversible en la organizacion, para
crear un plan de emergencia y plan de contingencia.
A continuacion, se presenta un ejemplo en el que se puede evidenciar la

identificacion de peligros, evaluacion de riesgos y determinacion de controles:

Codigo: VT-SG-
A MATRIZ DE IDENTIFICACION DE PELIGROS, EVALUACION DE RIESGOS Y DETERMINACION DE |ygsion03
LabTRed CONTROLES Fecha:
Pagina: 1 de 1
FEUEE EVALUACION DE _JERARQUIA DE CONTROLES EVALUACION DE
o o o
ACTIVIDADES O S 8 s|s o |3
*Fuente (actividad, ] < 2c > 8|3 & < 20
TAREAS CAUSAS QUE < z ] 2 2 < z o o
ESPECIFICAS ambiente de trabajo, OCASIONANEL ~ |PUESTOCLAVE MEDIDASDE |8 |© |2 |&  |MAGNITUD | REQUISTO | g - 5 |8 |2 |&5|wonmuo
instalacion, equipos, RIESGO  |EVIDENCIA (Empresaalaque| CONTROL NERERE DEL LEGAL e 8 =2~|2= DEL
PROPIAS, DE RIESGO 2g|a@T|(3T|3 X s IMPLEMENTAR ag|ad|3
materiales, pertenece) ACTUALES S =0~ |0 % g RIESGO | ASOCIADO | g 2 <=|o=|2 RIESGO
CONTRATISTAS O D) (reales o potenciales) 3 s |8 |2 b g g |e B [2n
VISITANTES Condicion £ |" |5 |82 2 g5 12 2932 £ |¥ |8 |82
*Acto = E gz = EaE 8 |8
i"f No usar mascarillas Control de temperatura con
. v ylo protector facial. termémetro infrarrojo corporal al
) “&d™  No lavarse las manos Proporcion Lineamiento ingreso y salida de las
BIOLOGICOS constantemente y interinstitucional instalaciones de trabajo.
de agua, -
antes de comer P para reporte de Mantener distancia minima de
Exposicion a No mantienen su jabon liquido aviso de 1.5m entre personas.
i y alcohol. accidente de . )
It - r
Toma dg muestra Virus SARS-COV-2 virus COVID- distancia minimade | Operarios y 5 4 10 | 200 EEE rabajoy X Realizar el Ialvado de manos con
biol6gica 19 1.5 metros. Supervisores Uso de enfermedad por agluayjabon durante 60 seg.
(Contagio) No utilizar alcohol gel exposiciona segun lo establecido por la OMS
mascarillay P
constantemente rotector CoviD-19 enel Utilizar EPP al momento de ralizar
muerte No desinfectar y P facial sector salud a latoma de muestra. Ventilacion y
limpiar las unidades nivel nacional desinfeccion de espacios
moviles, bafios, Aforo maximo 50 % de la
oficinas capacidad de la unidad mévil.
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

La organizacién debe contar con un procedimiento para identificar y tener acceso
a los requisitos legales y a otros requisitos (ver Anexo 17) ya que se debe tomar en cuenta
el impacto de dicha informacion al momento de desarrollar los contratos con los
proveedores, clientes, etc.

Para las situaciones de emergencia, se debe contar con registros de simulacros
mediante un plan de emergencia y contingencia y un plan de acciones para analisis de
riesgos y oportunidades, en los cuales se debe establecer la participacion de los
colaboradores en la ejecucion de procesos, tomando en cuenta los potenciales escenarios
de emergencias con el objetivo de reducir pérdidas humanas y econdémicas y que los
trabajadores tengan la capacidad de actuar frente a estas situaciones, para lo cual se debe
verificar el cumplimiento de requisitos legales y los resultados de la implementacion
eficaz de acciones tomadas para cada uno de los riesgos y oportunidades identificadas
(ver Anexo 18).

Los objetivos de la organizacion deben estar relacionados con su politica en base
a su SGI, para lo cual se necesita una metodologia especifica para la definicion de los
objetivos (SMART), los mismos que deben ser documentados y comunicados a toda la
organizacion, estos documentos deben incluir informacién sobre: qué hacer, qué recursos
utilizar, quién es el responsable y cuéndo inicia y termina; los objetivos deben ser
medibles en cuanto a desempefio y se actualizan segun las necesidades (ver Anexo 19).
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Disefio requisito 7: Apoyo

La alta gerencia debe determinar los recursos humanos, financieros y tecnologicos
para la realizacion del SGI, en la caracterizacion de procesos se deben establecer los
recursos necesarios y asegurar su disponibilidad. Ademas, se debe asegurar la
capacitacion, formacion y experiencia del personal para cada puesto de trabajar con la
finalidad de optimizar ese recurso y evitar los reprocesos; en el caso de que no se cumpla
se puede definir proceso de capacitacion, para lo cual se debe llevar un registro de
asignacion de recursos.

Ademas, se debe determinar las competencias del personal para el desarrollo de
actividades, basadas en la educacion, formacién, experiencia y capacitaciones, los que
permitird definir los roles, responsabilidades y autoridades, identificando cargos dentro
de un organigrama y un profesiograma (ver Anexo 21).

La organizacion debe establecer metodologias para asegurar el conocimiento del
alcance de sus SGCy SST, mediante un programa de capacitaciones al personal vinculado
a calidad, seguridad y salud en trabajo, se debe dar seguimiento y establecer acciones de
eficacia de las acciones realizadas. Se debe conservar informacion documentada como
evidencia de la competencia de los trabajadores (hojas de vida, registros de capacitacion
y eficacia de estas). Se deben generar registros de evaluacion de las capacitaciones
realizadas (ver Anexo 22) y registro de asistencia a capacitacion (ver Anexo 23).

La organizacion debe contar con un programa de mantenimiento para sus equipos,
herramientas y maquinaria; hardware, software, infraestructura y maquinaria, equipos
informaticos y edificios para lo cual debe contar con registros (ver Anexo 20). Se deben
“determinar los conocimientos necesarios para la operacion de procesos para lograr la
conformidad de los productos y servicios mediante un acta de conocimiento de la
organizacion” (Burckhard V, Gisbert V, Pérez A 2016) (ver Anexo 40).

Los trabajadores deben tomar conciencia sobre la politica y objetivos establecidos
para el SGIy cuales serian las potenciales consecuencias con los requisitos establecidos
por la organizacién para su ejecucion y alcance, para ello se debe involucrar a todo el
personal en la implementacion de procesos y generacion de cultura organizacional sobre
seguridad y salud laboral.

Es importante establecer y mantener procedimientos para la comunicacion interna
y externa de la organizacion hacia sus partes interesadas, para lo cual se debe desarrollar

una matriz comunicacion interna y externa; esta comunicacion debe ser bidireccional
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incentivando la participacion de las personas y asi fortalecer el clima laboral (ver Anexo
13).

La organizacion debe contar con una lista maestra de documentos para mantener
y para documentar, en donde se evidencien procedimientos y registros necesarios segun
lo solicitados por las normas y la necesidad de la organizacion. Todos los cambios deben
ser gestionados y documentados para lo cual se tiene que identificar que informacion es
sensible y manejarlo bajo copia controlada, a su vez implementar controles para seguridad

de la informacion.

Disefio requisito 8: Operacion

La organizacion debe establecer y mantener un procedimiento para la
identificacion de las medidas de control necesarias para sus SGC y SST, mediante la
implementacién de un registro de control de las fases preanalitica, analitica y post-
analitico con esto se tendra un control sobre tiempos, resultados del proceso, controles e
informacion de respaldo (ver Anexo 24).

Para los controles operativos dentro de los requisitos para los productos y
servicios, se debe mantener la comunicacion constante con los clientes, de esa manera se
pueden conocer los requisitos, necesidades y expectativas, pana conservar y captar nuevos
clientes, para ello se pueden adjuntar los resultados de las auditorias como evidencia de
cumplimiento y compromiso de mejora.

Dentro de los procesos de disefio y desarrollo de productos y servicios se debe
contar con registros de planificacion, identificacion de entradas, salidas y controles, para
lo cual la organizacion debe realizar un plan que incluya las actividades para la ejecucion
de servicios, al conocer el mercado y sus clientes, ademas actividades de revision
verificacion y validacién (ver Anexo 26).

La organizacion debe garantizar que los productos y servicios entregados por sus
proveedores y/o contratistas cumplen con todos sus requisitos, estableciendo mediante un
contrato clausulas de seguridad y salud aludiendo a los peligros de exposicion, calidad de
los insumos y equipos de proteccion personal a utilizar generando un compromiso de
cuidado para ambas partes.

Es importante contar con una evaluacion a los proveedores utilizando un registro
(ver Anexo 27) y realizar una retroalimentacion para mejorar continuamente (Ver anexo
28).
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La organizacion debe mantener registros y/o documentacion sobre su
planificacién, identificacion, trazabilidad, preservacion y actividades posteriores a la
entrega, liberacion de productos y servicios, respetando los tiempos de entrega, en este
caso si la entrega de resultados se debe realizar a un paciente ambulatorio o una
emergencia, asi como de aquellos examenes especiales que requieren cierto periodo de
tiempo, lo cual debe ser comunicado al paciente en el momento de receptar su orden (ver
Anexo 29).

La organizacién debe contar con controles y monitoreo para eliminar sus peligros
e identificar riesgos, incluyendo temas de seguridad, infraestructura, sefialética y uso de
EPPs (ver Anexo 25).

Los tipos de controles que la organizacion debe tomar en cuenta son:

e Controles enfocados en el proceso: Se caracterizan por su grado de intervencion antes,
durante y después del proceso productivo.

e Controles de fomento al avance o anteriores a la accion: Ejemplos de este tipo de
control son los presupuestos, la calendarizacion de actividades y los programas de
trabajo.

e Controles directivos o concurrentes: Ejemplo de este tipo de control es la supervision
directa.

e Controles de seleccion o aprobacion: Se establecen para actividades o situaciones que
representen un punto clave en el desarrollo del proceso productivo.

e Controles de retroalimentacion o posteriores a la accion: Ejemplos de estos controles
son el control final de terminacion de proyecto y la evaluacion de desempefio para el
personal.

La jerarquia de los controles segun 1SO 45001:2018 pretende proporcionar un
enfoque sisteméatico para aumentar la seguridad y salud en el trabajo, eliminar los
peligros, y reducir o controlar los riesgos para la SST. Cada control se considera menos
eficaz que el anterior a él. Es habitual combinar varios controles para lograr reducir los
riesgos para la SST a un nivel que sea tan bajo como sea razonablemente viable (Instituto
de seguridad y bienestar laboral 2020).

e Eliminacion: suprimir los peligros; detener la utilizacion de productos quimicos
peligrosos; aplicar enfoques ergondmicos al planificar nuevos lugares de trabajo;

eliminar el trabajo monotono o el trabajo que causa estrés negativo.
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Sustitucion: reemplazar lo peligroso por lo menos peligroso; cambiar la respuesta a
las quejas de los clientes por orientaciones en linea; combatir los riesgos para la SST
en su fuente; adaptarse al progreso técnico (por ejemplo, reemplazar pintura en base
solvente por pintura en base agua; cambiar los revestimientos de suelo resbaladizos;
bajar los requisitos de voltaje para los equipos).

Controles de ingenieria, reorganizacion del trabajo, o ambos: aislar a las personas del
peligro; implementar medidas de proteccion colectiva (por ejemplo, aislamiento,
proteccidén de maquinas, sistemas de ventilacidn); abordar la manipulacion mecanica;
reducir el ruido; proteger a las personas contra caidas de altura mediante el uso de
barreras de seguridad; reorganizar el trabajo para evitar que las personas trabajen
solas, con horas de trabajo o carga de trabajo no saludables o para prevenir la
victimizacion.

Controles administrativos incluyendo la formacion: llevar a cabo inspecciones
periddicas de los equipos de seguridad; llevar a cabo formacidn para prevenir el acoso
(bullying) y la intimidacion; gestionar la coordinacién de la seguridad y salud con las
actividades de los subcontratistas; llevar a cabo cursos de induccion; proporcionar
instrucciones sobre la manera de informar sobre incidentes, no conformidades y
victimizacién sin miedo a represalias; cambiar los modelos de trabajo de los
trabajadores (por ejemplo turnos); gestionar programas de vigilancia de la salud o
médica para los trabajadores que han sido identificados en situacion de riesgo (por
ejemplo, relacionados con la audicién, movimientos repetitivos como pipeteo,
trastornos respiratorios, trastornos de la piel o situaciones de exposicion); entregar
instrucciones apropiadas a los trabajadores (por ejemplo procesos de control de
entrada).

Equipo de proteccién personal (EPIS): proporcionar el EPIS adecuado, incluyendo la
vestimenta y las instrucciones para la utilizacion y el mantenimiento del EPIS (por
ejemplo, calzado de seguridad; gafas de seguridad; proteccion auditiva; guantes)
(Instituto de seguridad y bienestar laboral 2020)

Se debe contar con evidencia de cambios que incluya actualizaciones a disefio,

cambios en las condiciones de trabajo y manejo de equipos y sobre los peligros y riesgos
para la SST (ver Anexo 30).

Se debe identificar los peligros y riesgos de las actividades a realizarse dentro de

la organizacion por parte de los contratistas por lo que es necesario un protocolo de
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ingreso para proveedores y contratistas para lo cual se debe realizar un registro de
capacitaciones e inspecciones (ver Anexo 31).

La organizacion debe establecer procedimientos para responder ante emergencia
lo que debe incluir: respuesta planificada y formacién en primeros auxilios. Es de gran
utilidad utilizar el formato del cuerpo de bomberos del DM de Quito. Se debe tener un
plan de contingencias que permita la continuidad del negocio (ver Anexo 32).

En caso de incidentes en la organizacién, se deben revisar los planes,
procedimientos y respuestas a las emergencias, para lo cual se debe generar
documentacién que incluya la participacion de todos los trabajadores, revision de
simulacros, informe de investigacion de accidentes, de los organismos de socorro y actas
de la comision de SST.

Se debe contar con un registro de evidencias de actuacién frente a una situacion
de emergencia, asi como los registros de simulacros lo que permitira realizar la

retroalimentacion respectiva a los trabajadores (ver Anexo 33)

Disefio requisito 9: Evaluacion del desempefio

La organizacion debe determinar indicadores de medicién del desempefio de sus
procesos Y el grado de cumplimiento de los objetivos y requisitos legales, necesarios para
gestionar y monitorear el grado de cumplimiento de estos, los indicadores deben mantener
una estructura apropiada que incluya: nombre del indicador, objetivo del indicador,
formula del indicador, frecuencia de medicion, meta a alcanzar, responsable y valor.
Luego de la medicion se debe mantener un historial del indicador con el fin de conocer
su progreso y desarrollas un enfoque basado en procesos para la toma de decisiones (ver
Anexo 34).

Se debe realiza el seguimiento al grado de satisfaccion del cliente, para lo cual se
puede utilizar una encuesta para medir el nivel de satisfaccion del cliente y partes
interesadas referente a los productos y servicios (ver Anexo 35). Para los parametros de
evaluacion se puede tomar las necesidades y expectativas frente a la calidad y seguridad
y salud de los trabajadores.

La organizacion debe implementar un programa de auditorias internas a intervalos
planificados y procedimientos a realizar, con el objetivo de garantizar su eficacia, para
esto se debe levantar un registro de programa de auditoria (ver Anexo36), los programas
de auditoria deben ser difundido a la organizacion y previo al dia de la auditoria preparar
toda la evidencia necesaria para dar cumplimiento a los procesos establecidos. Se debe
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contar con un plan de auditoria (ver Anexo 37) indicando horarios para auditar los
procesos, auditores y auditados, criterios, objetivo, riesgos y oportunidades.

La organizacion debe revisar el funcionamiento del SGC y SST a intervalos
planificados juntando evidencia a través de actas de revision, informe etc., para lo que se
requiere realizar un registro mediante un formato de Revisién por la Direccion (ver Anexo
38), este registro debe contar con requisitos solicitados por las normas a ser evaluadas y
en base a las evidencias presentadas, para generar acuerdos de mejora. Esta

documentacidn servird como entrada para mejora continua del sistema.

Disefio requisito 10: Mejora Continua

La organizacion debe contar con un procedimiento para la identificacion y
tratamiento de los incidentes de sus SGC y SST, mediante la gestion de no conformidades
y acciones correctivas que debe incluir:

e Identificacion y comunicacion de no conformidades de las auditorias

e Inicio de informe de no conformidad

e Determinacion de la metodologia para identificar la causa-raiz de la no

conformidad.

e Actividades y seguimiento de las acciones correctivas

e Verificacion de la eficacia de las acciones implementadas.

En caso de incidente o no conformidad, la organizacion debe contar con la
participacion de los trabajadores y partes interesadas; se debe aplicar el procedimiento de
no conformidades y se debe contar con la participacion de los trabajadores y/o partes
interesadas; se deben generar actas y registros de reunién para su control tanto de las no
conformidades y acciones correctivas (ver Anexo 39).

La organizacion debe contar con un responsable para dar seguimiento y verificar
las acciones implementadas, para garantizar la eficacia y el cierre de estas. En el registro
de informe de no conformidades y acciones correctivas se deberan asignar las actividades,
el responsable de la implementacion, la fecha y los procesos. Se debe contar con un
registro de evidencia de las acciones tomadas, con el fin de documentar las no

conformidades.
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Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones

La propuesta de disefio ha sido fundamentada en los requisitos de las Normas NTE
INEN 9001:2019 y NTE INEN 45001:2018 siendo estandares internacionales
estructurados bajo el anexo SL; luego de realizar una introspeccion de los enfoques de los
sistemas de gestion para la calidad y la seguridad y salud ocupacional, se concluye que la
propuesta de un sistema de gestion integrado para la organizacién LabINRed puede
disefiarse de acuerdo con los requisitos de las normas e implementar. En esta propuesta
se han integrado y analizado los requisitos de las normas adaptandola a la realidad de la
organizacion con el fin trabajar bajo un enfoque basado en procesos, que permita
gestionar adecuadamente el funcionamiento interno y externo de la organizacion
garantizando asi la satisfaccion de sus clientes y brindando lugares saludables y seguros
para prevenir accidentes y deterioro de la salud en el trabajo.

La literatura utilizada sirvi6é como guia para integrar las normas, ademas la
herramienta de diagndstico (lista de verificacion) permitié evidenciar la situacion actual
de la empresa, identificando el grado de cumplimiento frente a los requisitos de ambas
normas. El analisis de los resultados indicé que la implementacién de un SGI es baja
dentro de la organizacion, por lo que se tienen que implementar varios requisitos para el
cumplimiento del SGI, lo que permitird una futura certificacion.

La implementacion de un sistema de gestion integrado permite a las
organizaciones eliminar procesos innecesarios, garantizar que se cumplan todos los
estandares 1SO, mejorar la eficiencia de la gestion de datos, optimizar el uso de los
sistemas existentes, ademas la organizacion puede optimizar las auditorias internas,
mejorar la disponibilidad para otras operaciones, mejorar la comunicacion y seguir
incorporando otros sistemas.

El objetivo de un sistema de gestion integrado de la calidad, y SST para laempresa
de LabINRed es la obtencion de un mejor resultado empresarial gestionando las dos
disciplinas de forma integrada, es decir, integrando los sistemas que las gestionan, los
procesos que los soportan y las actividades que componen los procesos. La implantacion
es simultanea, por lo que el periodo de implantacion total es mas corto que si se

implantaran los sistemas por separado. Se distribuyen esfuerzos y el sistema en su



64

conjunto se disefia e implanta mas rapido. Se debe enfatizar también que el presente
estudio es aplicable a la organizacion antes mencionada, podria servir de ejemplo guia
para otras con similar giro de negocio, pero se debe acoplar a su situacion.

En el caso de LabINRed un SGI le permitira eliminar datos repetitivos que pueden
atenuar las soluciones empresariales y aminorar el rendimiento operativo, ademas pueden
optimizar los procedimientos diarios fortaleciendo la informacion de todos los procesos
en una solucion centralizada. Sin embargo, la empresa y sobre todo la alta direccion debe
estar comprometida con la implementacion de un sistema de gestion integrado y con su
éxito.

Al implementar un SGI, todas las normas ISO se combinan y abordan por
completo para garantizar que el SGI cumple los requisitos. Al consolidar estos procesos,
un negocio puede reducir significativamente el trabajo administrativo necesario para
revisar, registrar y auditar multiples soluciones.

La ISO 9001 le permitira a la organizacion incrementar la satisfaccion del cliente,
debido a los procesos de mejora continua; adicionalmente la organizacion podré
garantizar la capacidad de ofrecer productos y servicios que cumplan las expectativas y
necesidades de sus clientes, con avales internacional que aportan prestigio, seguridad y
garantia. Gracias a esta norma la organizacion podra establecer objetivos para mejorar
sus procesos operativos y poder controlar los elementos mas relevantes de sus actividades
de produccion y/o prestacion de servicios.

Ademas, la empresa debe prevenir la seguridad y salud en el trabajo de sus
empleados y de los involucrados en las actividades que se realizan; lo que incluye el
desarrollo y la proteccion de la salud mental y fisica. Implantar un Sistema de Gestion de
Seguridad y Salud en el Trabajo bajo la norma 1SO 45001 permite a una organizacién
tener lugares de trabajo seguros y saludables, precautelando la salud; la mejora de forma
continua con el desempefio y la participacion de sus trabajadores (Nueva 1SO 45001:2018
2018).

La elaboracion de un plan de integracion de sistemas puede ayudar a la empresa a
comprender mejor las complejidades y los beneficios de SGI, pues se debe realizar un
diagnostico inicial y determinar cuéles son sus fortaleza y debilidades, luego se debe
realizar el andlisis del contexto y determinar los factores internos y externos, las partes
interesadas, sus necesidades y expectativas y su alcance, politica y objetivos para
posteriormente identificar los riesgos del SGI1 y asi determinar un plan de calidad integral
y los controles operacionales.
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Al implementar correctamente un SGI, LabINRed podra abordar todas las
preocupaciones de seguridad ya que los sistemas de gestion integrado contienen
informacion confidencial y pueden tener repercusiones si se produce una violacion de la
seguridad para lo cual la organizacion debe abordar todos sus problemas de seguridad con
un proveedor del SGI, el mismo que debe crear accesos con identificaciones Unicas para
cada usuario, indicando a que informacion puede acceder segiin su competencia. Ademas,
toda la informacidn extraida debe cifrarse para garantizar que no se pueda almacenar en
dispositivos externos.

La organizacion debe realizar la utilizacion de herramientas modernas de
integracién, hay varios sistemas y métodos de integracion disponibles en el mercado, por
lo que la empresa debe entender que opcién se adapta mejor a sus necesidades.
Generalmente, hay dos tipos de herramientas de integracion-sincronizacion de datos e
integracion basada en procesos.

También debe realizar un mantenimiento regular de su SGI con el fin de lograr
una mejora continua de la eficiencia operativa, la direccion debe realizar controles de
calidad y mantenimiento rutinarios. De lo contrario, los problemas técnicos, como las
funciones fallidas y los errores de datos, pueden limitar en lugar de mejorar el rendimiento
empresarial. Esta funcion asegura que la integracion es la agregacion eficiente de todos
los procesos.

Y finalmente pesar los beneficios con el costo, ya que un SGI puede ser costoso y
requerir recursos y mano de obra significativos para implementarlo. Sin embargo, las
organizaciones deben considerarlo como una inversion que se pagara a su debido tiempo.
A largo plazo, la integracion de sistemas ahorra mano de obra y costes de mantenimiento
de las empresas al automatizar el uso compartido de datos y las funciones del sistema.
Esta solucion también mejora la funcionalidad, optimiza los procedimientos diarios,
aumenta la satisfaccion del cliente y, en ultima instancia, permite que la administracion
se centre en los esfuerzos de expansion.

A pesar de que el estudio de caso ha servido para la evaluacién, integracion y
futura implementacion del SGI es importante notar que ha sido muy limitado ya que toda
la evaluacidn e integracion es especifica para las condiciones en que se desarrolla la
empresa en cuestion, serviria como guia a similares, pero no es aplicable a otras

organizaciones con diferentes giros de negocio.
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Recomendaciones

Para desarrollar un SGI es necesario que la organizacion se sienta comprometida con la
integracion e implementacion para lo cual se debe establecer un plan de implementacion
y cronograma de trabajo para iniciar este proceso, considerando el interés de la Alta
Direccién del Laboratorio para lograr los objetivos establecidos, en el cual se sugiere
realizarlo en un periodo de 6 meses con una implementacion progresiva dedicando 1 mes
a los requisitos 4 y 5, 1 mes a los requisitos 6 y 7, 2 meses al requisito 8 y 2 meses a los
requisitos 9 y 10.

Crear un grupo compliance que garantice la ejecucion del modelo propuesto cuya
finalidad principal sera garantizar el cumplimiento de requisitos, resultados previstos y la
mejora continua.

Se debe formar y capacitar continuamente al personal para lograr un mayor
compromiso con la implementacion y mantenimiento de SGI.

Las mejoras que se realicen al SGI se deben hacer tomando en consideracion que
éste debe ser mas rentable, aumentando la satisfaccion de las partes interesadas y
disminuyendo los accidentes en el trabajo.

Se debe realizar un mantenimiento regular del SGI, con el fin de lograr una mejora
continua de la eficiencia operativa. Asi mismo, se deben medir los beneficios con el costo,
ya que un SGI puede ser costoso y requerir recursos y mano de obra significativos para

implementarlo.
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Anexo 1: Actividades del laboratorio clinico
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Fase preanalitica

Datos del paciente y prescripcion analitica
Preparacién del paciente

Condiciones de toma de muestra
Manipulacion y conservacion de muestras
Cadena de custodia de muestras
Recepcién de muestras

Fase analitica

Tratamiento de muestras/Analisis
Remision de muestras a laboratorio externo

Fase post analitica

Informacion de los resultados: validacion, interpretacion y recomendaciones
Entrega de informes analiticos
Informacion adicional al médico o especialista

| Otras actividades

Consultoria y asesoria biodiagnostica

Fuente: Documentacion LabINRed

Elaboracion propia
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Anexo 2: Principales terminologias y cambios entre la ISO 9001 2008 y 2015

Terminologia

1SO 9001:2008

ISO 9001:2015

Producto: se utilizaba para incluir las
categorias de salidas.

Productos y servicios: se utiliza para
incluir todas las categorias de salidas.

procedimiento, documentos, registros, etc

Por ejemplo: muebles, alimentos, | Por ejemplo: resultados de analisis,

medicina, calculos, planos, etc hardware, materiales procesados, etc

Exclusiones: se utilizaba Aplicabilidad: se utiliza en la clausula 4.3
Esto implica el andlisis del contexto y de
partes interesadas, se determinard el
alcance, el mismo que debe ser justificado
y documentado

Representante de la direccion Roles y responsabilidades

Documentacion, manual de calidad, | Informacion documentada (se deja a

criterio de la organizacion las formas
anteriores)

Ambiente de trabajo

Ambiente para la operacion de los

procesos

Seguimiento y medicion

Recursos de seguimiento y medicion

Productos comprados

Productos 'y servicios suministrados
externamente

Proveedor

Proveedor externo

Los principales cambios de la nueva version con respecto a su antecesora son:

Se destaca al enfoque por procesos

para la mejora continua

Un nuevo esquema comun para la organizacion y el contenido de la norma
Se acenttan los términos “eficacia” y “riesgo”.

“Se introduce el concepto de gestion de cambio”.

Se determina como informacién documentada a los registros y documentos

“Se elimina el concepto de accidon preventiva” y se lo considera como elemento bésico

Promueve a que las organizaciones aprovechen las oportunidades de mejora

Fuente: Puente Claudia 2018
Elaboracion propia
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Anexo 3: Legislacion vigente de Seguridad y Salud en el Trabajo en el Ecuador

Constitucion de la Republica

Tratados Internacionales CAN

Constitucion de la Republica del Ecuador

Decision 584 Instrumento andino de seguridad y salud en el trabajo
Resolucién 957 Reglamento del instructivo andino de seguridad y salud en el
trabajo

Convenios Internacionales

Leyes Nacionales

CVN 024 Seguro de enfermedad de los trabajadores

CVN 029 Trabajo forzoso y obligatorio CVN 045 mujeres en
trabajos subterraneos de minas

CVN 077 Examen médico aptitud para empleo de menores en
industria

CVN 078 Empleo de menores en trabajos no industriales

CVN 081 Inspeccion del trabajo en la industria y comercio
CVN 113 Examen médico de los pescadores

CVN 115 Proteccién contra las radiaciones ionizantes

CVN 119 Proteccion de la maquinaria

CVN 120 Higiene en el comercio y oficinas

CVN 121 Prestaciones en caso de accidentes de trabajo

CVN 123 Edad minima de admision al trabajo en las minas
CVN 124 Examen médico de menores para el empleo de trabajo
en minas

CVN 127 Peso méaximo que puede transportar un trabajador
CVN 130 Asistencia médica, prestaciones monetarias de
enfermedad

CVN 136 Proteccion contra de intoxicacién por benceno

CVN 139 Prevencion y control de riesgos profesionales

CVN 148 Proteccién de los trabajadores contra riesgos
profesionales

CVN 149 Empleo y condiciones de trabajo

CVN 152 Seguridad e higiene en los trabajos portuarios

CVN 153 La duracién del trabajo en los transportes de carretera
CVN 159 Readaptacion profesional y empleo de personas
invalidas

CVN 162 La recomendacion sobre los trabajadores de edad
CVN 189 Trabajo decente para trabajadoras domesticas

Cadigo del trabajo

Ley de comercializacion y empleo de plaguicidas

Ley de defensa contra incendios

Ley de mineria

Ley orgénica de discapacidades, LOD

Ley organica de empresas publicas, LOEP

Ley orgénica de prevencion integral fendémeno socioeconémico drogas
Ley orgénica de servicio pablico, LOSEP

Ley orgénica justicia laboral y reconocimiento del trabajo en hogar
Ley orgénica para promocidn del trabajo juvenil, cesantia desempleo
Reglamento a la Ley organica del sistema

Reglamento general a la Ley de mineria

Decretos Ejecutivos

Decision 584: Instrumento Andino de Seguridad y Salud en el Trabajo
Decreto Ejecutivo 2393. Reglamento de Seguridad y Salud de los Trabajadores
Resolucién 957: Reglamento del Instrumento Andino de Seguridad y Salud en
el Trabajo

Decretos ministeriales

AM-Nro.-MDT-2020-001 — Reformar el acuerdo ministerial nro. Mdt-2017-
0135, “instructivo para el cumplimiento de las obligaciones de empleadores”
AM 13. Reglamento de riesgos de trabajo en instalaciones eléctricas

AM 82. Normativa erradicacion de la discriminacion en el ambito laboral

AM 135. Instructivo para el cumplimiento de las obligaciones de empleadores
AM 174. Reglamento de seguridad para la construccion y obras puablicas

AM 398. Prohibida terminacion de relacion laboral a personas con VIH-SIDA
AM 1404. Reglamento de los servicios médicos de las empresas
SETED-MDT-2016-001-A Directrices desarrollo programa de drogas en los
espacios laborales

Normativas INEN

CPE INEN 0102013 — seguridad en el uso de grdas
CPE-20 — Cddigo de practica para limpieza, desinfeccion

GPE-7 — Guia para la presentacion de los avisos sobre accidentes de trabajo

NTE INEN 146 — Cascos de seguridad para uso industrial. Requisitos e inspeccion

NTE INEN 731 — Extintores portétiles y estacionarios contra incendios. Definiciones y clasificacion

NTE INEN 733 — Prevencion de incendios. Ventanas cortafuegos. Determinacion de la resistencia al fuego

NTE INEN 737 — Extintores portatiles. Muestreo
NTE INEN 738 — Extintores portatiles. Métodos de ensayo

NTE INEN 739 — Extintores portétiles. Inspeccion, mantenimiento y recarga

NTE INEN 743 — Prevencion de incendios. Clasificacion de los materiales explosivos

NTE INEN 744 — Equipo contra incendios. Vestimenta resistente al calor y a la llama. Métodos de ensayo

NTE INEN 745 — Equipo contra incendios. Determinacién de la resistencia a la Ilama de materiales textiles y laminados. Método de ensayo
NTE INEN 747 — Prevencion de incendios. Puertas cortafuego. Definiciones y terminologia

NTE INEN 748 — Prevenciéon de incendios. Puertas cortafuego. Clasificacion

NTE INEN 749 — Prevencion de incendios. Puertas cortafuego. Muestreo

NTE INEN 750 — Prevencién de incendios. Elementos constructivos de vidrio. Determinacion de la resistencia al fuego. Método de ensayo
NTE INEN 751 — Prevencién de incendios. Determinacion de la susceptibilidad de ignicién de los materiales y estructuras. Método de ensayo
NTE INEN 754 — Prevencion de incendios. Puertas cortafuego. Requisitos generales

NTE INEN 756 — Proteccién contra incendios. Determinacion del indice de propagacion del fuego en materiales de construccion. Método de

ensayo

NTE INEN 757 — Prevencion de incendios. Determinacion del potencial calorifico de los materiales de construccién. Método de ensayo
NTE INEN 758 — Prevencion de incendios. Techos. Determinacion de la resistencia a la exposicion externa al fuego. Método de ensayo

NTE INEN 801 — Extintores portatiles. Requisitos generales.

NTE INEN 802 — Extintores portatiles. Seleccion y distribucion en edificaciones NTE INEN 803 — Equipo contra incendios. VVestimenta resistente

al calor. Requisitos

NTE INEN 804 — Prevencion de incendios. Determinacion de la resistencia al fuego de elementos constructivos. Método de ensayo

NTE INEN 805 — Prevencion de incendios. Puertas cortafuegos abisagradas. Requisitos

NTE INEN 806 — Prevencion de incendios. Puertas cortafuego corredizas. Requisitos

NTE INEN 812- Identificacion de cilindros y otros recipientes que contienen agentes extintores de fuego

NTE INEN 877 — Elementos de proteccion personal. Botas de caucho. Requisitos NTE INEN 972 — agua potable. Determinacion del residuo seco

total

NTE INEN 974 — Agua potable. Determinacion de la dureza total por titulacion con EDTA
NTE INEN 977 — Agua potable. Determinacién de cloro residual. Método de la DPD-ferroso
NTE INEN 980 — Agua potable. Determinacion de arsénico. Método del dietilditiocarbamato de plata

NTE INEN 995 — Agua. Determinacién de nitrégeno de nitratos.

NTE INEN 996 — Recubrimientos metélicos. Determinacion de los ensayos de porosidad



https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-024-SEGURO-DE-ENFERMEDAD-DE-LOS-TRABAJADORES.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-029-TRABAJO-FORZOSO-Y-OBLIGATORIO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-045-MUJERES-EN-TRABAJOS-SUBTERRANEOS-DE-MINAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-045-MUJERES-EN-TRABAJOS-SUBTERRANEOS-DE-MINAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-077-EXAMEN-MEDICO-APTITUD-PARA-EMPLEO-DE-MENORES-EN-INDUSTRIA.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-077-EXAMEN-MEDICO-APTITUD-PARA-EMPLEO-DE-MENORES-EN-INDUSTRIA.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-078-EMPLEO-DE-MENORES-EN-TRABAJOS-NO-INDUSTRIALES.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-081-INSPECCION-DEL-TRABAJO-EN-LA-INDUSTRIA-Y-COMERCIO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-113-EXAMEN-MEDICO-DE-LOS-PESCADORES.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-115-PROTECCION-CONTRA-LAS-RADIACIONES-IONIZANTES.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-119-PROTECCION-DE-LA-MAQUINARIA.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-120-HIGIENE-EN-EL-COMERCIO-Y-OFICINAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-121-PRESTACIONES-EN-CASO-DE-ACCIDENTES-DE-TRABAJO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-123-EDAD-MINIMA-DE-ADMISION-AL-TRABAJO-EN-LAS-MINAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-124-EXAMEN-MEDICO-DE-MENORES-PARA-EL-EMPLEO-DE-TRABAJO-EN-MINAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-124-EXAMEN-MEDICO-DE-MENORES-PARA-EL-EMPLEO-DE-TRABAJO-EN-MINAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-127-PESO-MAXIMO-QUE-PUEDE-TRANSPORTAR-UN-TRABAJADOR.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-130-ASISTENCIA-MEDICA-PRESTACIONES-MONETARIAS-DE-ENFERMEDAD.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-130-ASISTENCIA-MEDICA-PRESTACIONES-MONETARIAS-DE-ENFERMEDAD.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-136-PROTECCION-CONTRA-DE-INTOXICACION-POR-BENCENO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-139-PREVENCION-Y-CONTROL-DE-RIESGOS-PROFESIONALES.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-148-PROTECCION-DE-LOS-TRABAJADORES-CONTRA-RIESGOS-PROFESIONALES.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-148-PROTECCION-DE-LOS-TRABAJADORES-CONTRA-RIESGOS-PROFESIONALES.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-149-EMPLEO-Y-CONDICIONES-DE-TRABAJO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-152-SEGURIDAD-E-HIGIENE-EN-LOS-TRABAJOS-PORTUARIOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-153-LA-DURACION-DEL-TRABAJO-EN-LOS-TRANSPORTES-DE-CARRETERA.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-159-READAPTACION-PROFESIONAL-Y-EMPLEO-DE-PERSONAS-INVALIDAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-159-READAPTACION-PROFESIONAL-Y-EMPLEO-DE-PERSONAS-INVALIDAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-162-LA-RECOMENDACION-SOBRE-LOS-TRABAJADORES-DE-EDAD.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CVN-189-TRABAJO-DECENTE-PARA-TRABAJADORAS-DOMESTICAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/C%C3%93DIGO-DEL-TRABAJO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/LEY-DE-COMERCIALIZACION-Y-EMPLEO-DE-PLAGUICIDAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/LEY-DE-DEFENSA-CONTRA-INCENDIOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/LEY-DE-MINERIA.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/LEY-ORGANICA-DE-DISCAPACIDADES-LOD.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/LEY-ORGANICA-DE-EMPRESAS-PUBLICAS-LOEP.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/LEY-ORGANICA-DE-PREVENCION-INTEGRAL-FENOMENO-SOCIO-ECONOMICO-DROGAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/LEY-ORGANICA-DE-SERVICIO-PUBLICO-LOSEP.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/LEY-ORGANICA-JUSTICIA-LABORAL-Y-RECONOCIMIENTO-DEL-TRABAJO-EN-HOGAR.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/LEY-ORGANICA-PARA-PROMOCION-DEL-TRABAJO-JUVENIL-CESANTIA-DESEMPLEO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/REGLAMENTO-A-LA-LEY-ORGANICA-DEL-SISTEMA.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/REGLAMENTO-GENERAL-A-LA-LEY-DE-MINERIA.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2020/12/ACUERDO-MINISTERIAL-Nro.-MDT-2020-001.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2020/12/ACUERDO-MINISTERIAL-Nro.-MDT-2020-001.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/AM-13.-REGLAMENTO-DE-RIESGOS-DE-TRABAJO-EN-INSTALACIONES-ELECTRICAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/AM-82.-NORMATIVA-ERRADICACION-DE-LA-DISCRIMINACION-EN-EL-AMBITO-LABORAL.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2020/12/CompletosSinConcordanciaspdf1097265_-_INSTRUCTIVO_PARA_EL_CUMPLIMIENTO_DE_LAS_-1.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/AM-174.-REGLAMENTO-DE-SEGURIDAD-PARA-LA-CONSTRUCCION-Y-OBRAS-P%C3%9ABLICAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/AM-398.-PROHIBIDO-TERMINACI%C3%93N-DE-RELACI%C3%93N-LABORAL-A-PERSONAS-CON-VIH-SIDA.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/AM-1404.-REGLAMENTO-DE-LOS-SERVICIOS-MEDICOS-DE-LAS-EMPRESAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/SETED-MDT-2016-001-A-DIRECTRICES-DESARROLLO-PROGRAMA-DE-DROGAS-EN-LOS-ESPACIOS-LABORALES.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/SETED-MDT-2016-001-A-DIRECTRICES-DESARROLLO-PROGRAMA-DE-DROGAS-EN-LOS-ESPACIOS-LABORALES.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CPE-INEN-0102013-SEGURIDAD-EN-EL-USO-DE-GR%C3%9AAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/CPE-20-C%C3%93DIGO-DE-PRACTICA-PARA-LIMPIEZA-DESINFECCI%C3%93N.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/GPE-7-GU%C3%8DA-PARA-LA-PRESENTACI%C3%93N-DE-LOS-AVISOS-SOBRE-ACCIDENTES-DE-TRABAJO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-146-CASCOS-DE-SEGURIDAD-PARA-USO-INDUSTRIAL.-REQUISITOS-E-INSPECCI%C3%93N.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-731-EXTINTORES-PORT%C3%81TILES-Y-ESTACIONARIOS-CONTRA-INCENDIOS.-DEFINICIONES-Y-CLASIFICACI%C3%93N.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-733-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-VENTANAS-CORTAFUEGOS.-DETERMINACI%C3%93N-DE-LA-RESISTENCIA-AL-FUEGO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-737-EXTINTORES-PORT%C3%81TILES.-MUESTREO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-738-EXTINTORES-PORT%C3%81TILES.-M%C3%89TODOS-DE-ENSAYO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-739-EXTINTORES-PORT%C3%81TILES.-INSPECCI%C3%93N-MANTENIMIENTO-Y-RECARGA.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-743-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-CLASIFICACI%C3%93N-DE-LOS-MATERIALES-EXPLOSIVOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-744-EQUIPO-CONTRA-INCENDIOS.-VESTIMENTA-RESISTENTE-AL-CALOR-Y-A-LA-LLAMA.-M%C3%89TODOS-DE-ENSAYO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-745-EQUIPO-CONTRA-INCENDIOS.-DETERMINACI%C3%93N-DE-LA-RESISTENCIA-A-LA-LLAMA-DE-MATERIALES-TEXTILES-Y-LAMINADOS.-M%C3%89TODO-DE-ENSAYO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-747-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-PUERTAS-CORTAFUEGO.-DEFINICIONES-Y-TERMINOLOG%C3%8DA.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-748-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-PUERTAS-CORTAFUEGO.-CLASIFICACI%C3%93N.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-749-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-PUERTAS-CORTAFUEGO.-MUESTREO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-750-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-ELEMENTOS-CONSTRUCTIVOS-DE-VIDRIO.-DETERMINACI%C3%93N-DE-LA-RESISTENCIA-AL-FUEGO.-M%C3%89TODO-DE-ENSAYO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-751-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-DETERMINACI%C3%93N-DE-LA-SUSCEPTIBILIDAD-DE-IGNICI%C3%93N-DE-LOS-MATERIALES-Y-ESTRUCTURAS.-M%C3%89TODO-DE-ENSAYO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-754-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-PUERTAS-CORTAFUEGO.-REQUISITOS-GENERALES.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-756-PROTECCI%C3%93N-CONTRA-INCENDIOS.-DETERMINACI%C3%93N-DEL-%C3%8DNDICE-DE-PROPAGACI%C3%93N-DEL-FUEGO-EN-MATERIALES-DE-CONSTRUCCI%C3%93N.-M%C3%89TODO-DE-ENSAYO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-756-PROTECCI%C3%93N-CONTRA-INCENDIOS.-DETERMINACI%C3%93N-DEL-%C3%8DNDICE-DE-PROPAGACI%C3%93N-DEL-FUEGO-EN-MATERIALES-DE-CONSTRUCCI%C3%93N.-M%C3%89TODO-DE-ENSAYO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-757-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-DETERMINACI%C3%93N-DEL-POTENCIAL-CALOR%C3%8DFICO-DE-LOS-MATERIALES-DE-CONSTRUCCI%C3%93N.-M%C3%89TODO-DE-ENSAYO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-758-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-TECHOS.-DETERMINACI%C3%93N-DE-LA-RESISTENCIA-A-LA-EXPOSICI%C3%93N-EXTERNA-AL-FUEGO.-M%C3%89TODO-DE-ENSAYO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-801-EXTINTORES-PORT%C3%81TILES.-REQUISITOS-GENERALES..pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-802-EXTINTORES-PORT%C3%81TILES.-SELECCI%C3%93N-Y-DISTRIBUCI%C3%93N-EN-EDIFICACIONES.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-803-EQUIPO-CONTRA-INCENDIOS.-VESTIMENTA-RESISTENTE-AL-CALOR.-REQUISITOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-803-EQUIPO-CONTRA-INCENDIOS.-VESTIMENTA-RESISTENTE-AL-CALOR.-REQUISITOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-804-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-DETERMINACI%C3%93N-DE-LA-RESISTENCIA-AL-FUEGO-DE-ELEMENTOS-CONSTRUCTIVOS.-M%C3%89TODO-DE-ENSAYO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-805-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-PUERTAS-CORTAFUEGOS-ABISAGRADAS.-REQUISITOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-806-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-PUERTAS-CORTAFUEGO-CORREDIZAS.-REQUISITOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-812-IDENTIFICACI%C3%93N-DE-CILINDROS-Y-OTROS-RECIPIENTES-QUE-CONTIENEN-AGENTES-EXTINTORES-DE-FUEGO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-877-ELEMENTOS-DE-PROTECCI%C3%93N-PERSONAL.-BOTAS-DE-CAUCHO.-REQUISITOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-972-AGUA-POTABLE.-DETERMINACI%C3%93N-DEL-RESIDUO-SECO-TOTAL.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-972-AGUA-POTABLE.-DETERMINACI%C3%93N-DEL-RESIDUO-SECO-TOTAL.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-974-AGUA-POTABLE.-DETERMINACI%C3%93N-DE-LA-DUREZA-TOTAL-POR-TITULACI%C3%93N-CON-EDTA.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-977-AGUA-POTABLE.-DETERMINACI%C3%93N-DE-CLORO-RESIDUAL.-M%C3%89TODO-DE-LA-DPD-FERROSO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-980-AGUA-POTABLE.-DETERMINACI%C3%93N-DE-ARS%C3%89NICO.-M%C3%89TODO-DEL-DIETILDITIOCARBAMATO-DE-PLATA.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-995-AGUA.-DETERMINACI%C3%93N-DE-NITR%C3%93GENO-DE-NITRATOS..pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-996-RECUBRIMIENTOS-MET%C3%81LICOS.-DETERMINACI%C3%93N-DE-LOS-ENSAYOS-DE-POROSIDAD.pdf?x42051
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NTE INEN 1076 — Prevencioén de incendios. Clasificacion e identificacion de sustancias peligrosas en presencia de fuego

NTE INEN 1104 — Agua potable. Determinacién del manganeso total

NTE INEN 1105 — Aguas. Muestreo para examen microbiolégico

NTE INEN 1106 — Aguas. Determinacién de oxigeno disuelto

NTE INEN 1107 — Aguas. Determinacion del calcio. Método EDTA

NTE INEN 1108 — Agua potable. Requisitos

NTE INEN 1202 — Aguas. Demanda bioguimica de oxigeno (DBO5)

NTE INEN 1203 — Agua. Demanda quimica de oxigeno (DGO)

NTE INEN 1204 — Aguas. Determinacion de nitrégeno organico

NTE INEN 1205-1 — Agua. Determinacién del nimero total de bacterias en placas

NTE INEN 1467-1 — Tarjetas de seguridad para prevencion de accidentes. Requisitos

NTE INEN 1473-1 — Prevencion de incendios. Marcos para puertas cortafuego. Requisitos

NTE INEN 1474-1 — Prevencion de incendios. Puertas cortafuego de madera revestidas de ldminas de metal. Requisitos

NTE INEN 1526-c — Agua para baterias plomo-acido. Métodos de ensayo

NTE INEN 2040 — Productos absorbentes desechables. Pafiales para infantes. Requisitos

NTE INEN 2068 — Higiene y seguridad. Equipos de proteccion respiratoria. Definiciones

NTE INEN 2071 — Productos quimicos industriales. Cal viva y cal hidratada para tratamiento de aguas. Requisitos e inspeccion.
NTE INEN 2073 — Productos quimicos industriales. Cal viva y cal hidratada para tratamiento de aguas. Muestreo

NTE INEN 2148 — Agua. Permanganato de potasio para tratamiento de aguas. Requisitos e inspeccion

NTE INEN 2149 — Agua. Medios filtrantes granulares utilizados en el tratamiento de aguas. Requisitos

NTE INEN 2169 — Agua. Calidad del agua. Muestreo. Manejo y conservacion de muestras

NTE INEN 2176 — Agua. Calidad del agua. Muestreo. Técnicas de muestreo NTE-INEN-1533 — prevencion de incendios. Requisitos para el
transporte de gas licuado de petréleo (GLP) en carros cisterna (tanqueros)

NTE-INEN-1534 — Prevencion de incendios. Almacenaje de cilindros para gas licuado de petroleo (GLP). Requisitos
NTE-INEN-1535 — Prevencién de incendios. Requisitos para el transporte y distribucién de cilindros de gas licuado de petréleo (GLP) en vehiculos
automotores

NTE-INEN-1536 — Prevencion de incendios. Requisitos de seguridad en plantas de almacenamiento y envasado de gas licuado de petréleo (GLP)
NTE-INEN-1537 — Prevencion de incendios. Requisitos de seguridad para operaciones de trasvase de gas licuado de petréleo (GLP)
NTE-INEN-1545 — Agua para baterias plomo-éacido. Requisitos

NTE-INEN-1646 — Definiciones y disposiciones antropométricas generales para el disefio de muebles

NTE-INEN-1882 — Agua. Definiciones

Fuente: Ministerio del Trabajo 2020
Elaboracion propia



https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1076-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-CLASIFICACI%C3%93N-E-IDENTIFICACI%C3%93N-DE-SUSTANCIAS-PELIGROSAS-EN-PRESENCIA-DE-FUEGO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1104-AGUA-POTABLE.-DETERMINACI%C3%93N-DEL-MANGANESO-TOTAL.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1105-AGUAS.-MUESTREO-PARA-EXAMEN-MICROBIOL%C3%93GICO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1106-AGUAS.-DETERMINACI%C3%93N-DE-OX%C3%8DGENO-DISUELTO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1107-AGUAS.-DETERMINACI%C3%93N-DEL-CALCIO.-M%C3%89TODO-EDTA.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1108-AGUA-POTABLE.-REQUISITOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1202-AGUAS.-DEMANDA-BIOQU%C3%8DMICA-DE-OX%C3%8DGENO-DBO5.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1203-AGUA.-DEMANDA-QU%C3%8DMICA-DE-OX%C3%8DGENO-DQO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1204-AGUAS.-DETERMINACI%C3%93N-DE-NITR%C3%93GENO-ORG%C3%81NICO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1205-1-AGUA.-DETERMINACI%C3%93N-DEL-N%C3%9AMERO-TOTAL-DE-BACTERIAS-EN-PLACAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1467-1-TARJETAS-DE-SEGURIDAD-PARA-PREVENCI%C3%93N-DE-ACCIDENTES.-REQUISITOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1473-1-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-MARCOS-PARA-PUERTAS-CORTAFUEGO.-REQUISITOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1474-1-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-PUERTAS-CORTAFUEGO-DE-MADERA-REVESTIDAS-DE-L%C3%81MINAS-DE-METAL.-REQUISITOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1526-C-AGUA-PARA-BATER%C3%8DAS-PLOMO-%C3%81CIDO.-M%C3%89TODOS-DE-ENSAYO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-2040-PRODUCTOS-ABSORBENTES-DESECHABLES.-PA%C3%91ALES-PARA-INFANTES.-REQUISITOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-2068-HIGIENE-Y-SEGURIDAD.-EQUIPOS-DE-PROTECCI%C3%93N-RESPIRATORIA.-DEFINICIONES.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-2071-PRODUCTOS-QU%C3%8DMICOS-INDUSTRIALES.-CAL-VIVA-Y-CAL-HIDRATADA-PARA-TRATAMIENTO-DE-AGUAS.-REQUISITOS-E-INSPECCI%C3%93N..pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-2073-PRODUCTOS-QU%C3%8DMICOS-INDUSTRIALES.-CAL-VIVA-Y-CAL-HIDRATADA-PARA-TRATAMIENTO-DE-AGUAS.-MUESTREO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-2148-AGUA.-PERMANGANATO-DE-POTASIO-PARA-TRATAMIENTO-DE-AGUAS.-REQUISITOS-E-INSPECCI%C3%93N.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-2149-AGUA.-MEDIOS-FILTRANTES-GRANULARES-UTILIZADOS-EN-EL-TRATAMIENTO-DE-AGUAS.-REQUISITOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-2169-AGUA.-CALIDAD-DEL-AGUA.-MUESTREO.-MANEJO-Y-CONSERVACI%C3%93N-DE-MUESTRAS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-2176-AGUA.-CALIDAD-DEL-AGUA.-MUESTREO.-T%C3%89CNICAS-DE-MUESTREO.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1533-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-REQUISITOS-PARA-EL-TRANSPORTE-DE-GAS-LICUADO-DE-PETR%C3%93LEO-GLP-EN-CARROS-CISTERNA-TANQUEROS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1533-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-REQUISITOS-PARA-EL-TRANSPORTE-DE-GAS-LICUADO-DE-PETR%C3%93LEO-GLP-EN-CARROS-CISTERNA-TANQUEROS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1534-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-ALMACENAJE-DE-CILINDROS-PARA-GAS-LICUADO-DE-PETROLEO-GLP.-REQUISITOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1535-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-REQUISITOS-PARA-EL-TRANSPORTE-Y-DISTRIBUCI%C3%93N-DE-CILINDROS-DE-GAS-LICUADO-DE-PETR%C3%93LEO-GLP-EN-VEH%C3%8DCULOS-AUTOMOTORES.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1535-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-REQUISITOS-PARA-EL-TRANSPORTE-Y-DISTRIBUCI%C3%93N-DE-CILINDROS-DE-GAS-LICUADO-DE-PETR%C3%93LEO-GLP-EN-VEH%C3%8DCULOS-AUTOMOTORES.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1536-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-REQUISITOS-DE-SEGURIDAD-EN-PLANTAS-DE-ALMACENAMIENTO-Y-ENVASADO-DE-GAS-LICUADO-DE-PETR%C3%93LEO-GLP.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1537-PREVENCI%C3%93N-DE-INCENDIOS.-REQUISITOS-DE-SEGURIDAD-PARA-OPERACIONES-DE-TRASVASE-DE-GAS-LICUADO-DE-PETR%C3%93LEO-GLP.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1545-AGUA-PARA-BATER%C3%8DAS-PLOMO-%C3%81CIDO.-REQUISITOS.pdf?x42051
https://www.trabajo.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/NTE-INEN-1646-DEFINICIONES-Y-DISPOSICIONES-ANTROPOM%C3%89TRICAS-GENERALES-PARA-EL-DISE%C3%91O-DE-MUEBLES.pdf?x42051
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Anexo 4: Diagnostico de Evaluacion para Sistemas de Gestion de Calidad NTE
INEN-1SO 9001:2016 y Seguridad y Salud en el trabajo NTE INEN-1SO 45001:2019

mediante lista de verificacion

Requisito 4: Contexto de la organizacion

N° Requisito solicitado | Cumple | Nocumple
4 Contexto de la organizacion
41 Determinacion de cuestiones externas e internas donde se identifican las fortalezas, oportunidades, debilidades y
amenazas que son pertinentes para alcanzar los resultados de su SGC y SST
4.2 Determinacion de las necesidades y expectativas de sus partes interesadas para el SGC y SST.
43 Determinacion del alcance del sistema incluyendo: localizacion, matriz FODA, partes interesadas, sus productos y
Servicios, procesos
44 Identificacion de los procesos necesarios para el sistema de gestion a través de un Mapa de Procesos,

profesiogramas, procedimientos, indicadores de desempefio

Requisito 5: Liderazgo y compromiso — Evidencias de evaluacién

N° Requisito solicitado | Cumple [ No cumple
5 Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso
5.1.1 La gerencia demuestra responsabilidad al momento de implementar un SGC y SST
5.1.2 Se garantiza los requisitos de los clientes asegurando la conformidad de los productos y servicios y la capacidad de
aumentar la satisfaccion del cliente
5.2 Politica
Compromisos con requisitos legales, eliminacion de peligros y reduccion de riesgos, mejora continua y
participacion de los trabajadores y estos han sido comunicados
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades
Se cuenta con una estructura definida para sus Sistemas de Gestién (Organigrama)
Identificacién de las responsabilidades para los distintos cargos de la organizacién
5.4 Consulta y participacion de los trabajadores

Cuentan con procesos para consulta y participacion de los trabajadores dentro de la organizacién

Se canalizan las consultas de los trabajadores identificando los medios para dar respuesta a estas inquietudes o
consultas

Los empleados son consultados cuando existen cambios que afectan su Seguridad y Salud en el lugar de trabajo

Requisitos 6: Planificacion

N°

Requisito solicitado | Cumple | Nocumple

6

Planificacién

6.1

Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1

Generalidades

Identificacion y establecimiento de riesgos y oportunidades referentes a su Matriz FODA, partes interesadas y, el
alcance identificado en sus SGC y SST

6.1.2

Identificacion de peligros y evaluacién de riesgos y oportunidades.

Identificacion y establecimiento de riesgos y oportunidades referente a sus peligros en sus puestos de trabajo y en
sus requisitos legales

Identificacion dentro de los peligras: actividades rutinarias que surjan de la infraestructura, equipos, materiales,
sustancias y condiciones fisicas del lugar

Identificacion dentro de los peligras: actividades que surjan del disefio y produccion de sus productos y servicios
incluyendo actividades de mantenimiento

Identificacion dentro de los peligras: situaciones de emergencia potenciales que puedan tener un impacto
irreversible en la organizacion

Determinacion de los requisitos legales y otros requisitos

Posee un procedimiento para identificar y tener acceso a los requisitos legales y otros requisitos como los solicitados
por proveedores, clientes, entre otros

Mantener informada a la empresa de los cambios de los requisitos legales y otros

Conservar informacién documentada sobre sus requisitos legales, evidenciando actualizaciones

6.1.4

Planificacién de acciones

Cuenta con acciones que evidencien el tratamiento de estos riesgos y oportunidades vy, sus requisitos legales

Cuenta con acciones para su preparacion y respuesta ante situaciones de emergencia a través de registros de
simulacros con participacion de los colaboradores de acuerdo con la ejecucion de sus procesos

Cumple con los requisitos legales

6.2

Objetivos de su sistema integrado de gestion y planificacion para lograrlo

Los objetivos son coherentes con la politica en base a los SGC y SST

Metodologia definida para la definicién de los objetivos de la organizacién

Obijetivos documentados y comunicados en todos los niveles de la organizacién

Cuenta con planes documentados para alcanzar sus objetivos que incluya: qué se va a hacer, qué recursos
necesitaran, quién sera el responsable y cuando finalizara

Los objetivos establecidos se encuentran medibles en términos de desempefio y se actualizan seguin corresponda

Requisito 7: Apoyo

N° Requisito solicitado | Cumple | Nocumple
7. Apoyo
7.1 Recursos
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La gerencia ha determinado de manera apropiada la asignacion de recursos (recursos humanos, financieros y
tecnolégicos)

Programa de mantenimiento para sus equipos, hardware, software, infraestructura y, maquinaria identificada en la
organizacion

7.2 Competencia
Determina las competencias del personal que desarrolla las tareas (educacion, formacién y/o experiencia)
Metodologias para asegurar el conocimiento de sus empleados mediante un Plan de Capacitaciones de las distintas
materias y alcances de sus SGC y seguridad vy, salud en el trabajo
Conserva informacion documentada como evidencia de la competencia

7.3 Toma de Conciencia
Los trabajadores son sensibilizados y toman conciencia de la politica y objetivos y, de las implicaciones y
consecuencias potenciales de no cumplir con los requisitos de su Sistemas de Gestién

7.4 Comunicacion
Procedimientos para la comunicacion interna y externa de la organizacion hacia sus colaboradores, contratistas,
visitantes y para sus partes interesadas, teniendo en cuenta sus requisitos legales
Cuenta con registros que evidencien las acciones tomadas para una comunicacion efectiva

7.5 Informacién Documentada

Lista Maestra de documentos, evidenciando procedimientos y registros

Gestién de los cambios y en caso de distribuir documentos (control de documentos)

Requisito 8: Operacién

N° Requisito solicitado | Cumple [ Nocumple

8 Operacién
8.1 Planificacién y control operacional — Calidad

Establecer y mantener procedimientos para la identificacion de las medidas de control necesarias para sus SGC y SST | [
8.2 Requisitos para los productos y servicios — Calidad

Mantenimiento de la comunicacion constante con los clientes para asi establecer requisitos | |
8.3 Disefio y desarrollo de productos y servicios

Registros de planificacién, identificacion de entradas, salidas y controles | |
8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

Garantiza que los servicios entregados por sus proveedores y/o contratistas cumplen con todos sus requisitos

Realiza evaluaciones y reevaluaciones a sus proveedores y contratistas a intervalos planificados
8.5 Produccién y provisién del servicio

Registros y/o documentacion sobre planificacion, identificacion, trazabilidad, preservacion y actividades posteriores a

la entrega, liberacion de productos y servicios
8.1 Planificacion y control operacional — Seguridad y Salud en el Trabajo

Control y monitoreo para eliminar sus peligros y riesgos identificados

Evidencia de cambios temporales y permanentes que incluya actualizaciones a su disefio, cambios en las condiciones

de trabajo y manejo de equipos

Identificacion de peligros y riesgos de las actividades a ejecutarse al interior de la organizacion por parte de los

contratistas al momento de ingresar

Al realizar la contratacién externa identifica los requisitos legales solicitados a sus proveedores y/o contratistas
8.2 Preparacidn y respuesta ante emergencias

Procedimientos para responder ante situaciones de emergencia identificados

En caso de emergencias o0 accidentes se revisan los planes, procedimientos y respuestas a las emergencias en forma

periddica y se evalla su desempefio

Registros de evidencia de los planes de respuesta ante situaciones de emergencia
Requisito 9: Evaluacion del desempefio
N° Requisito solicitado [ Cumple [ Nocumple
9 Evaluacién del desempefio
9.1 Seguimiento, medicion anélisis y evaluacién

Indicadores para medir el desempefio de sus procesos, el grado de cumplimiento de objetivos y requisitos legales

apropiados a las necesidades de la organizacion

Monitoreo del cumplimiento de los objetivos de sus SGC y SST

Seguimiento de las apreciaciones de los clientes (grado de satisfaccion del cliente)

Registros de evidencia de monitoreo y seguimiento a sus indicadores
9.2 Auditoria interna

Programa de auditorias y procedimientos para realizar auditorias periddicas a sus SG | |
9.3 Revisién por la direccién

Revision del funcionamiento del SGC y SST a intervalos planificados con evidencia de estos | |
Requisito 10: Mejora continua
N° Requisito solicitado [ Cumple [ Nocumple
10 Mejora Continua
10.2 Incidentes, no conformidades y acciones correctivas

Procedimiento para la identificacién y tratamiento de los incidentes y desviaciones de sus SGC y SST

En caso de ocurrir un incidente o no conformidad, cuenta con la participacion de los trabajadores y partes
interesadas

Responsable de dar seguimiento y verificar las acciones implementadas, para garantizar la eficacia y el cierre de
estas

Registros de evidencia de las acciones tomadas

Fuente: (NTE INEN-1SO 9001: 2016) (NTE INEN-1SO 45001: 2019) (Coaguila A 2017)

Elaboracion propia
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Anexo 5: FODA para LabINRed — Laboratorio clinico y microbiolégico

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CcODIGO VERSION
e MATRIZ DE CUESTIONES INTERNAS Y LCM-G-CIEO1 00-0
LabINRed
h.lnv.-a'nmmmmmuwl;e,t-]t[ EXTERN AS

MATRIZFODA

FORTALEZAS

DEBILIDADES

Experiencia de parte del representante legal

Informacion centralizada en gerencia

Conocimiento de la tecnologia y su aplicacion

Falta de registro para evidenciar las actividades operacionales

Tiempo de entrega de resultados de acuerdo con los requerimientos del
cliente

Falta de un plan estratégico de la organizacion

Personal calificado en las areas de procesamiento

Falta de registros de implementacion y codificaciéon de control de materia
prima y seguridad

(No se registran incidentes laborales

Falta de percepcion por parte de los clientes frente al producto y/o servicio
entregado por la organizacion

Formacion adecuada para la correlacion clinica entre resultados de
laboratorio

Falta de implementacion de herramientas de publicidad (Web, Redes Sociales)
para dar a conocer los productosy servicios

Especialistas en diferentes areas de Laboratorio clinico y microbiologico y|
areas administrativas

Falta de un programa de capacitacion continua en seguridad

Instalaciones adecuadas para el trabajo en laboratorio

Protocolo de manejo de insumos de manera adecuada

OPORTUNIDADES

AMENAZAS

Aumentar la capacidad de atencién a pacientes

Aumento de empresas del mismo sector que ofrecen servicios similares y de
menor calidad

Desarrollar un plan de inventarios para el control y manejo de insumos

Impacto directo en la operabilidad de la organizacién por emergencia sanitaria

Ampliacion de la cartera de servicio

Competencia desleal debido al desempleo

Negociacion con proveedores garantizando el control de calidad de insumos
(MSDS y Certificado de Calidad)

Investigacion en nuevos sectores

Aplicacion de tecnologias de ultima generacion seguras desde el punto de

vista de seguridad v medio ambiente

Fuente: Base de datos LabINRed
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Anexo 6: Partes interesadas y encuestas para LabINRed — Laboratorio clinico y microbiolédgico

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

CODIGO

VERSION

¢

LabiNRed

UIBIRTORE LN & W EHOBRD G50

MATRIZ DE PARTES INTERESADAS

LCM-G-P102

00-0

IDENTIFICACION Y GESTION DE LAS PARTES INTERESADAS

SEGUIMIENTO Y REVISION DE LA INFORMACION DE LOS GRUPOS

DE INTERES

PERCEPCION DE RIESGO

PARTES INTERESADAS DEFINICION PODER | INTERES | PRIORIZACION NECESIDADES EXPECTATIVAS VI'E\:I?F?II:DIICC;)AS\(!;DI%N CUMPLE | BAJO | MODERADO ALTO
Individuos duefios de la Incremento de
Propietarios y/o empresa segun particiones Alto Alto Mantener competitividad, Mayor  rentabilidad, | Estados X
accionistas accionarias informado mayor participacion | reputacion empresarial | financieros
de dividendos
Personas que realizan Remuneracién  justa,
funciones determinadas a estabilidad y
DR Empleados cambio de un salario definido Alto Alto imgc:ﬁggg Buen clima laboral, crecimiento  laboral, X
con relacion de dependencia Condiciones de | capacitacion, trato | Encuesta de clima
trabajo seguras y | justo laboral
Personas naturales que brindan Mantener saludables Remuneracién v trato
Colaboradores su servicio y no tienen relacién Alto Alto . . y X
. informado justos
de dependencia
Persona o0 empresa que
Proveedores de - - - L
. satisface las necesidades del Alto Alto Priorizar Cumplimiento de L Facturas pagadas X
insumos 1 : .~ | Renovacion de
cliente por medio de productos pagos, cumplir Contratos
. - contratos
Proveedores de 0 servicios, que no tiene - contratos renovados
L - . Alto Alto Priorizar X
Servicios relacion de dependencia
adqLlfiirrioglasg:/?::?c:es%?:;ucto Mantener f::frlr:(pj)zliidm?:r:tgemcc;gi Bl Bk, Gelliniks | Clieiesk e
ClEniz y cancela por el mismo Al Al informado tiempo de entrega de ggnfigz?; esliEE g :ﬁ}gfﬁ;g:gz X
EXTERNAS resultados
Negocios que brindan los
. mismos servicios de la linea de Mantener Posicionamiento en el
Competidores : . Alto Alto .
negocio (laboratorios de informado mercado
andlisis clinico)
Entidades u organismos Responsabilidad . .
. o . . . S Licencias y
Organismos de publicos bajo dependencia Alto Alto Mantener Pago de | social, cumplimiento la certificaciones de X
control gubernamental informado contribuciones normativa legal .
vigente permisos

Elaboracion propia
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Anexo 7: Alcance de sistema de gestion integrado para LabINRed

CLAUSULAS PROCESOS OBS
REQUISITO 1SO 9001 | 1SO 45001
g Comprensién de la organizacién y su contexto 4.1 Planificacién Estratégica Aplica
§ Comprension de las necesidades y expectativas de las partes 4.2 Planificacion Estratégica Aplica
S interesadas
o Determinacién del alcance del sistema de SGC y SST 4.3 Planificacién Estratégica Aplica
~ Sistema de gestion integrado y sus procesos 4.4. Planificacion Estratégica Aplica
Liderazgo y compromiso 5.1 Planificacién Estratégica Aplica
o Enfoque al cliente 5.1.2 | NA Planificacion Estratégica Aplica
< Politica Integrada 5.2 Planificacion Estratégica Aplica
g Establecimiento de la Politica Integrada de Calidad y 5.2 Planificacién Estratégica Aplica
S Seguridad
: Comunicacién de la Politica Integrada de Calidad y Seguridad 5.2 Planificacién Estratégica Aplica
Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion 5.3 Recursos Humanos Aplica
Consulta y participacion de los trabajadores NA 5.4 Planificacién Estratégica Aplica
Acciones para abordar riesgos y oportunidades 6.1 Gestién de Riesgos Aplica
5 Identificacion de peligros y valoracién de Riesgos y NA 6.1.2 SGCy SST Aplica
S Oportunidades para la SST
2 Determinacién de requisitos legales y otros requisitos NA 6.1.3-9.12 SGCy SST Aplica
g Planificacién para la toma de acciones NA 6.1.4 SGCy SST Aplica
o Objetivos de calidad y seguridad y su planificacion para 6.2 Planificacién Estratégica Aplica
© alcanzarlos
Planificacion de los cambios 6.3-8.5.6 | 6.1.3-9.1.2 SGCy SST Aplica
Recursos 7.1 Administracién y Gestién Contable Aplica
Personas 7.1.2 Recursos Humanos Aplica
Infraestructura 7.1.3 6.1.3-8.1 Mantenimiento de equipos e instalaciones Aplica
a Ambiente para la operacion de los Procesos 7.1.4 NA Recursos Humanos Aplica
g Recursos de seguimiento y medicién 7.15 9.1.1 Mantenimiento de equipos e instalaciones No aplica
3 Trazabilidad de las mediciones 7.15 9.1.1 Mantenimiento de equipos e instalaciones No aplica
ox Conocimiento de la organizacién 7.1.6 NA Recursos Humanos Aplica
~ Competencia 7.2 Recursos Humanos Aplica
Toma de Conciencia 7.3 Recursos Humanos Aplica
Comunicacién 7.4 SGCy SST Aplica
Informacién documentada 7.5 SGCy SST Aplica
Planificacidn y control operacional 8.1-85.1 8.1 Gestién de la Producciéon/ SGCy SST Aplica
Eliminar peligros y reducir los riesgos para la SST NA 8.2 Gestion de Riesgos Aplica
Requisitos para los productos y servicios 8.2 NA Gestion Comercial Aplica
Comunicacion con los clientes 8.2.1 NA Gestion Comercial Aplica
Determinacion de los requisitos para los hienes y servicios 8.2.2 NA Gestion Comercial Aplica
Revisidn de los requisitos para los bienes y servicios 8.2.3 NA Gestion Comercial Aplica
Cambios en los requisitos para los productos y servicios 8.2.4 NA Gestion Comercial Aplica
Preparacion y respuesta ante emergencias NA 8.2 SGCy SST Aplica
Disefio y desarrollo de los productos y servicios 8.3 6.1.2 Disefio y Desarrollo de Productos Aplica
Planificacion del disefio y desarrollo 8.3.1 NA Disefio y Desarrollo de Productos Aplica
Entradas para el disefio y desarrollo 8.3.2 NA Disefio y Desarrollo de Productos Aplica
Controles del disefio y desarrollo 8.3.3 NA Disefio y Desarrollo de Productos Aplica
5 Salidas del disefio y desarrollo 834 NA Disefio y Desarrollo de Productos Aplica
S Cambios del disefio y desarrollo 8.3.5 NA Disefio y Desarrollo de Productos Aplica
ga_ Control de los procesos, productos y servicios suministrados 8.4 8.1.4 Gestion de Compras y Contrataciones Aplica
o externamente
0 Tipo y alcance del control 8.4.2 NA Gestion de Compras y Contrataciones Aplica
Informacion para los proveedores externos 8.4.3 NA Gestion de Compras y Contrataciones Aplica
Contratistas NA 8.1.4.1 Gestién de Compras y Contrataciones Aplica
Contratacion Externa NA 8.1.4.2 Gestion de Compras y Contrataciones Aplica
Produccién y provision del servicio 8.5 NA Gestion de la Produccién Aplica
Control de la produccién y de la provision del servicio 8.5.1 NA Gestion de la Produccién Aplica
Identificacion y trazabilidad 85.2 NA Gestion de la Produccion Aplica
Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos 8.5.3 NA Gestion de la Produccién Aplica
Preservacion 8.5.4 NA Gestion de la Produccién Aplica
Actividades posteriores a la entrega 8.5.5 NA Gestion de la Produccién Aplica
Control de los cambios 8.5.6 NA Gestion de la Produccién Aplica
Liberacién de productos y servicios 8.6 NA SGC del Producto Aplica
Control de salidas no conformes 8.7 NA SGC del Producto Aplica
:5 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion 9.1 Evaluacion del Desempefio Aplica
o § ; Satisfaccion del cliente 9.1.2 | NA Evaluacién del Desempefio Aplica
= | Auditoria Interna 9.2 Evaluacion del Desempefio Aplica
@ | Revision por la direccion 9.3 Evaluacion del Desempefio Aplica
S % Incidentes no conformidades y acciones correctivas 10.2 Mejora Continua Aplica
— = | Mejora continua 10.3 Mejora Continua Aplica
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Anexo 8: Mapa de procesos y caracterizacion del proceso para LabINRed —

Laboratorio clinico y microbioldgico

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CODIGO VERSION

‘) MAPA DE PROCESOS LCM-G-MP03 00-0
LabINRed

Li30R ORI LW & WAIEBILEET

PROCESOS DE GESTION - GOBERNANTES

- Procesos de
Procesos estratégicos -
seguimiento y control

Planificacion Gestion de riesgos y ) ) Evaluacion del
. . Mejora continua .
estratégica oportunidades desempefio
SGCy SST

PROCESOS AGREGADORES DE VALOR — OPERATIVOS

Gestion . i i
] Proceso preanalitico Proceso analitico Proceso post-analitico
comercial
PROCESOS HABILITANTES DE APOYO
y y ) Mantenimiento de o y
Gestion de Gestion de manejo de ) Administracion y
equipos e .
RRHH desechos gestion contable

instalaciones

Gestion de suministros y compras

Elaborado por | Nathaly Rivera | Aprobado por | Gerencia | Fecha de aprobacién

DICCIONARIO DE PROCESOS (caracterizacion)

PROCESOS DOCUMENTACION PARA LEVANTAR

1. Planificacion Estratégica Elaboracién del Plan de la Empresa

sepesaJalul salied se| ap uglddejsIes

Planificacion de politica y objetivos

2. Gestion de riesgos y | Acciones para abordar Riesgos y Oportunidades
oportunidades

3. Mejora Continua Gestion de Incidentes, No Conformidades y Acciones Correctivas
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4. Evaluacion del Desempefio

Auditorias Internas

Seguimiento y Medicién de Procesos

Revision por la Direccion

Satisfaccion del Cliente

5. Gestién Comercial

Gestion de publicidad, necesidades del cliente y recepcion de pedidos

6. Proceso preanalitico

Ingreso de datos del paciente

Preparacion del paciente

Condiciones de toma de muestra

Manipulacion y conservacion de muestras

Cadena de custodia de muestras

Recepcidn y distribucidn de muestras

7. Proceso analitico

Tratamiento de muestras/Analisis

Remisién de muestras a laboratorio externo para procesamiento y/o
confirmacion de resultados

8. proceso post-analitico

Control de parametros y liberacidn de resultados

Entrega de resultados

9. Recursos Humanos

Seleccién y Contratacion del Personal

Capacitacién del Personal

Consulta y participacion de los trabajadores

Ambiente para la operacion de los procesos

10. SGCy SST

Informacion Documentada

Gestion del Cambio

Comunicacion

Gestion de Investigacion de Incidentes

Planificacion y actuacién ante emergencias

Identificacion de Peligros y Evaluacion de Riesgos

Control y Evaluacién del Cumplimiento Legal

Control de equipos de Proteccion Personal

11. Mantenimiento de Equipos e
Instalaciones

Mantenimiento de las instalaciones generales y control de los equipos

12. Administracién Contable

Elaboracién del Balance, facturas y control de pagos

13. Gestion de suministros y
compras

Seleccion de Proveedores (Requisitos para los productos y servicios)

Evaluacion y reevaluacion de Proveedores

14. Gestidn de manejo de desechos

Almacenaje, desactivacién y eliminacion de desechos biol6gicos

Pesaje y envio de desechos con el gestor ambiental

Desinfeccion de areas de desecho

Elaboracion propia
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Anexo 9: Responsabilidad de la alta direcciébn para demostrar liderazgo y

compromiso
SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CcODIGO VERSION
O) RESPONSABILIDADES DE LA ALTA LCM-G-R03 00-0
LabiNRed DIRECCION

DEFINICION Y | Es una persona o un grupo de personas que dirige y | Gerente (G)

SIGLAS controla una organizacion en el nivel mas alto, que tiene | Lider de procesos (LP)
el poder de delegar autoridad y proveer recursos en la | Responsable del sistema (RS)
organizacion

Sistema de - .
gestion afectado Responsabilidad por cumplir Responsable
Calidad / SST Rendicion de cuentas con relacion a la eficacia del SGI G/LP/RS
Calidad / SST Establecer objetivos alineados a la direccién estratégica G/LP/RS
Calidad / SST Asegurar la mtegra_mon_ ’de requisitos del SGI en los G/LP/RS
procesos de la organizacion
Calidad / SST Asegurar los recursos necesarios para el SGI G
Calidad / SST Comunicar la |mp_o_rtan0|a de implementar un SGI G/RS
conforme a los requisitos de las normas
Calidad / SST Asegurar los resultados del SGI G/LP/RS
Calidad / SST Comprometer, dirigir y apoyar a lideres de los procesos G
Calidad / SST Definir autoridades para los roles dentro de SGI G
Calidad / SST Revisar el SGI en intervalos planificados G/LP/RS
Calidad Dar seguimiento a la satisfaccion del cliente G/RS
Asumir la responsabilidad y rendicion de cuentas en la
SST - . . G
prevencion de lesiones vy el deterior de la salud
SST Desarrollar y promover Ia_cultura preventiva que apoye a G/LP/RS
los resultados y a la seguridad
Establecer e implementar procesos para la consulta y
SST participaciéon de los trabajadores apoyando el RS/LP
funcionamiento de los comités de seguridad y salud

| Elaborado por | Nathaly Rivera | Aprobado por | Gerencia | Fecha de aprobacion |

Elaboracion propia




Anexo 10: Politica Integrada LabINRed — Laboratorio clinico y microbioldgico

LabINRed — LABORATORIO CLINICO Y MICROBIOLOGICO, organizacion dedicada al
andlisis de muestras biologicas contribuyendo al estudio, diagnostico y prevencion de enfermedades y
correlacion clinica de resultados, conscientes de que la calidad v la seguridad v salud ocupacional en
el trabajo son los principios basicos en el desarrollo de la actividad empresarial ha decidido
implementar un Sistema de Gestion Integrado para garantizar los productos y servicios que presta a

sus partes interesadas.

La Alta Direccion pretende enfocar a su Sistema de Gestion como una manera de organizar el correcto
funcionamiento de LabINRed partiendo de unos pilares basicos como son la calidad y seguridad al
momento de realizar las actividades, generar condiciones de trabajo segura v la mejora continua de la

eficacia del Sistema. Para ello, su Sistema de Gestion Integrado se basaen:

= Planificar, ejecutar, revisar vy mejorar el Sistema de Gestion, teniendo presente el contexto de la

organizacion.

= Priorizar la satisfaccién del cliente v partes interesadas, mediante el compromiso de toda la
organizacion en cumplir con sus necesidades, expectativas v requisitos para cada producto o

servicio garantizando que no implican riesgos para su salud o seguridad.

= Generar condiciones de trabajo seguras v saludables para prevenir v evitar lesiones y deterioro

de salud y afectacion con el medio ambiente de acuerdo con los puestos de trabajo.

= Orientar hacia el cumplimiento de requisitos legales y otros requisitos propios de la

organizacion v de sus productos.

= Garantizar la mejora continua tanto de los procesos productivos. gerenciales v de soporte, como
de la eficacia del Sistema de Gestion Integrado en el que prevenir los errores se considere un

aspecto fundamental.
. Identificar los peligros para eliminar v reducir los riesgos en las actividades de la organizacion.

= Comprometer a todos los integrantes de LabINRed empezando desde la Alta Direccién a través

dela consulta y participacién de los trabajadores.

Para lo cual se requiere de la participacion v colaboracion de todos, por lo que esta Politica es
difundida a todo el personal de LabINRed para su conocimiento v comprension v la aplicacion
efectiva de estos principios, es absolutamente necesario el apoyo a los mismos tanto del equipo

directivo como del personal.

Alta Direccion

31 de agosto de 2021
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Anexo 11: Organigrama propuesto para LabINRed

microbioldgico

— Laboratorio clinico y

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO cODIGO VERSION
e ORGANIGRAMA DE LA LCM-G-R04 00-0
Lameed ORGANIZACION
ACCIONISTAS
Gerente general
Jefe
RRHH
| Administrativo
Lider del SGI contable
— Lider de laboratorio
Compras y almacén Area técnica
Secretaria/analistas .
Preanalitico . Ana]lstag )
clinicos/microbidlogos
Analitico
Secretaria/Auxiliar

Postanalitico

Elaborado por | Nathaly Rivera | Aprobado por | Gerencia | Fecha de aprobacién

Elaboracion propia
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Anexo 12: Formato de manual de funciones para analistas clinicos

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CODIGO VERSION
9 MANUAL DE FUNCIONES, LCM-RH-FO05 00-0
LabiNRed RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES

1. IDENTIFICACION DEL CARGO

PUESTO: Analista clinico REPORTA A: Lider de laboratorio
AREA: Fase analitica SUPERVISA A: Auxiliar
2. REQUISITOS MINIMOS
INSTRUCCION: Tercer ni\_/el —'Ii_cenciad_o de EXPERIENCIA: 2-3 aﬁps en puestos
laboratorio clinico o afines similares
3. MISION

Proporcionar un servicio de analisis clinicos confiable y oportuno para auxiliar en el diagnéstico de patologias clinicas, sobre
una base de ética profesional y alto compromiso con la calidad.

4. FUNCIONES PRINCIPALES

- Verificar el correcto funcionamiento de los equipos del area del que sean responsables

- Pasar controles a las pruebas de los equipos

- Calibrar las pruebas de los equipos

- Anotar la informacion de controles y calibracion en las hojas de registro

- Verificar que se tengan los insumos necesarios para procesar las muestras

- Verificar que las condiciones de las muestras sean adecuadas

- Procesar las muestras y validar los resultados

- Notificar las inconsistencias al jefe inmediato

- Notificar al subordinado la recoleccion de muestras bioldgicas procesadas para su desecho

5. RESPONSABILIDAD

Responsable del area de hematologia, uroandlisis, coprologia, serologia, quimica sanguinea, hormonas, coagulacion,
microbiologia seguin corresponda

6. RIESGOS LABORALES Y EXAMENES REQUERIDOS DE INGRESO

NIVEL DE EXPOSICION TIPO DE EXAMEN APLICA NA
BH, glucosa, urea,
creatinina, acido
HI=SE0 Rasiicy ALTO | MEDIO | BAJO Sangre arico, Colesterol, X
triglicéridos, HIV,
VDRL
Ruido X
Fisico Temperatura X Orina EMO X
lluminacion X
Quimico Vapores X Heces Coproparasitario X
Bioldgico Bi‘;{ﬁ:;as § Rx Columna X
Ergonémico Sillas X Optometria Examen visual X

7. EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL A UTILIZAR

» Proteccion para ojos y

» Proteccion respiratorio
manos » Calzado apropiado P

cuando sea necesario

Fuente:
Elaboracion propia
Elaborado por | Nathaly Rivera | Aprobado por | Gerencia Fecha de aprobacion

Elaboracion propia
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Anexo 13: Plan de Comunicacién con asuntos de consulta y participacion

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CODIGO VERSION
9 PLAN DE COMUNICACION CON ASUNTOS DE LCM-G-PC06 00
sabn ke CONSULTA Y PARTICIPACION
QUE CUANDO A QUIEN comMo QUIEN CUuIP\I/_IIEI\Ih IIEENTO
COMUNICAR COMUNICAR COMUNICAR COMUNICAR COMUNICA S| NO
Consulta sobre el Al ingreso de la
establecimiento organizacion
- Gerente .
de los objetivos y mediante
. general, L .
sus planes para Después de su L . publicacion amplia y
- administrativo
lograrlos aprobacién y/o de clara
cuando se realice
e ., documentos, p
Consultay alguna modificacién artes Envio de
difusion de la P informacion
L interesadas .
politica integrada mediante correo
electrénico
Cuando se presenten
Consulta sobre cambios en el
nece5|da_des y gnallsm de las partes Trabajadores Correo electrdnico
expectativas de interesadas o en la Responsable
los trabajadores revision por la del s[,)'stema
direccion '
Presenta_qon Y Cuando existan L?CtF”a Y
aprobacién de : . distribucion de
cambios antes de Trabajadores
manual de : . manuales de
. una implementacion .
funciones funciones
S En la identificacion
Participacion en la de peligro y Encuestas a
|de[1t|f|ca0|on de evaluacion de Trabajadores trabajacj_qres, actas
peligros, . de reunion
., riesgos
evaluacion de En reuniones sobre
riesgos y En revision de sequridad presentar
oportunidades y riesgos y Toda la co?no ordeFr)1 del dia
sus planes de oportunidades del organizacion los i
ot 0S riesgos y
accion SGI .
oportunidades

Elaboracion propia




Anexo 14: Matriz de riesgos y oportunidades

LHORATORE CLNICD & WEIOBID £

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

CcODIGO

VERSION

MATRIZ DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES

LCM-G-RO06

00-0

MATRIZ DE RIESGOS DE GESTION

PROVEEDORES Y AREAS AFECTADAS:

CONTEXTO DE L/ N Y SUS PARTE:
NOMBRE Y REFERENCIA DEL PROCESO oroRTt onon
RESPONSABILIDAD DEL PROCESO ‘GESTION GERENCIAL

[OTROS SECTORES INVOLUCRADOS.

FECHA PROGRAMADA:

REVISION

TODOS LOS PROCESOS

PREPARADO POR

FECHA DEINICIO:

NIVEL DE RIESGO DEL PROCESO
PREVIO |

POSTERIOR AL ANALISIS

PROBABILIDAD PROCESO I |

CONSECUENCIA PROCESO

IDENTIFICACION DEL RIESGO U OPORTUNIDAD

“ANALISIS DEL RIESGO U

ADMINISTRACION DEL RIESGO

ANALISIS DE LA EFICACIA

OPORTUNIDAD
PLAN RESULTADOS DE LA ACCION
3 z
3 Q
z |3
8 5|z ACCIONES PARA 32|z,
ETED DESCRIPCION DE LA SITUACION DE RIESGO U DESCRIPCION DE LAS CAUSAS DEL RIESGO U (CONSECUENCIA DEL RIESGO U > 2 | O |ADMINISTRAR LOS RIESGOS Y s FECHA LIMITE DE FECHA g o |a 5§
OPORTUNIDAD ‘OPORTUNIDAD ‘OPORTUNIDAD 2 —4—3 % OPORTUNIDADES EJECUCION PLANIFICADA | ANALISIS DE EFICACIA: ACCIONES | > [ & | & | D
5 g < (RECOMENDADAS) PARA ANALISIS ADOPTADAS Y FECHA: 2ls|2(3
> e = DE EFICACIA s|z|&|%
O |® |6 = |29
5|z
3

Elaboracion propia
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Basarse en la formula: R=P x |

Donde:

e R:Riesgo

e P: Probabilidad.
. I: Impacto.

Para cada uno de los criterios (probabilidad y consecuencia) se ha determinar una clasificacién de acuerdo con cinco (5) categorias:

Categoria Valor Descripcion
Riesgo cuya probabilidad de ocurrencia es muy alta, es decir, se tiene un alto grado de seguridad que éste
5 ~
se presente en el afio en curso (90% a 100%).
4 Riesgo cuya probabilidad de ocurrencia es alta, es decir, se tiene entre 66% a 89% de seguridad que éste
se presente en el afio en curso.
Moderado 3 Riesgo cuya probabilidad de ocurrencia es media, es decir, se tiene entre 31% a 65% de seguridad que éste
se presente en el afio en curso.
Baja 5 Riesgo cuya probabilidad de ocurrencia es baja, es decir, se tiene entre 11% a 30% de seguridad que éste
se presente en el afio en curso.
Muy baja 1 Riesgo cuya probabilidad de ocurrencia es muy baja, es decir, se tiene entre 1% a 10% de seguridad que
éste se presente en el afio en curso.

Fuente: (Damani y Newsom 2011)

Para el impacto se ha decidido clasificar en las siguientes cinco (5) categorias:

Categoria Valor Descripcién
5 Riesgo cuya materializacion puede dar lugar a la finalizacion de la actividad empresarial o muerte del
paciente.
4 Riesgo cuya materializacién puede generar pérdidas financieras que tendran un impacto importante en el
presupuesto y/o comprometen fuertemente la imagen publica de la organizacion.
Moderadas 3 Riesgo cuya materializacién puede generar pérdidas financieras que tendran un impacto moderado en el
presupuesto y/o comprometen moderadamente la imagen publica de la organizacion.
Menores 2 Riesgo cuya materializacion puede generar pérdidas financieras que tendran un impacto menor en el
presupuesto y/o comprometen de forma menor la imagen publica de la organizacién.
Insianificantes 1 Riesgo cuya materializacion no genera pérdidas financieras ni compromete de ninguna forma la imagen
9 publica de la organizacion.

Fuente: (Damani y Newsom 2011)

Analizados los riesgos se procede a la aplicar la férmula, para obtener la severidad de los riesgos:

Casi Cierta Moderado (5) Critico (15) Extremo (20) | Extremo (25)
Cierta Moderado (4) Critico (12) Extremo (16) | Extremo (20)
Posible Bajo (3) Moderado (6) Alto (9) Critico (12) |  Critico (15)

Poco posible Bajo (2) Bajo (4) Moderado (6) \
Rara Bajo (1) Bajo (2) Moderado (3) Moderado (4) Moderado (4)

Probabilidad/
Consecuencia

Insignificantes

Menor

Moderada

Mayor

Extremo

Fuente: (Damani y Newsom 2011) (SIGWEB s.f.)

Realizado la valoracion de los riesgos, se procede con la elaboracion de los planes de accion de acuerdo con los riesgos aceptados por
la organizacion.
Las acciones requeridas, nivel de participacion y programacion de acciones se basaran en el nivel de riesgo

Riesgo critico: DETENER LA ACTIVIDAD!
Informar a gerencia de riesgos para iniciar la notificacion administrativa a gerencia general
Requiere la presentacion personal de recomendaciones escritas inmediatas al director y gerente del establecimiento.
Es necesario establecer planes de accion con plazos claros.
CRONOLOGIA DE ACCIONES: Accién inmediata
Alto riesgo: {DETENER LA ACTIVIDAD!
Informar a gerencia de riesgos para iniciar la notificacion administrativa a gerencia general, segin lo requerido
Requiere la presentacion de recomendaciones escritas. En lo posible estas deberan entregarse personalmente al director y gerente
del establecimiento en un plazo de 48 horas.
Es necesario establecer planes de accion con plazos claros.
CRONOLOGIA DE ACCIONES: 48 horas
Riesgo moderado:
Requiere la presentacién de recomendaciones por escrito al director y gerente del establecimiento
Es necesario establecer planes de accion con plazos claros.
CRONOLOGIA DE ACCIONES: 3 meses
Bajo riesgo:
Requiere la presentacion de recomendaciones por escrito al gerente del establecimiento
Es necesario establecer planes de accion con plazos claros.
CRONOLOGIA DE ACCIONES: 6 meses 0 mas
Fuente: (Damani y Newsom 2011)
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Anexo 15: Formato de inspeccién para empresas de 1 a 9 trabajadores para

LabINRed — Laboratorio clinico y microbioldgico

DATOS GENERALES DE LA EMPRESA

RUC: 1718098286001

RAZON SOCIAL: LabINRed

ACTIVIDAD ECONOMICA:

NUMERO TOTAL DE TRABAJADORES DE LA

EMPRESA:

HOMBRES: MUJERES:

LISTA DE VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE NORMATIVA LEGAL EN SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO

NORMATIVA LEGAL ES SEGURIDAD Y

SALUD CUMPLIMIENTO LEGAL INSPECCION

Gestion talento humano Cumple | No cumple | NA

Decision 584. Art. 11. Literal a). ¢Cuenta con responsable de la Gestién de Seguridad, Salud en el

Acuerdo Ministerial 135. Art. 11. Literal c). Trabajo y Gestion Integral de Riesgos?

Decision 584. Art. 14.

Cadigo del Trabajo. Art. 430.

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 16.

ACUERDO INTERMINISTERIAL No. MDT-MSP- | ;Cuenta con médico ocupacional para realizar la gestion de salud en

2016-00000104 reformado con el ACUERDO el trabajo?

INTERMINISTERIAL MSP-MDT-2018-0001.

Acuerdo Ministerial 0174. Art. 16.

Acuerdo Ministerial 1404. Art. 6.

Reglamento a Ley de Transporte Terrestre, Transito y | ¢El personal que opera vehiculos (Motorizados, automéviles, equipo

Seguridad Vial. Art. 132. pesado, montacargas, etc.) tiene la licencia respectiva de

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 132. Numeral 3. conduccién?

Gestion documental Cumple | No cumple | NA

Resolucién 957. Art. 13, 14. ¢ Cuenta con el registro del delegado de Seguridad y Salud en el

Acuerdo Ministerial 135. Art. 10. Trabajo en el en el Sistema Unico de Trabajo?

Decision 584. Art. 11. Literal a). ¢La politica de Seguridad y Salud en el Trabajo ha sido formulada?

Decision 584. Art. 11. Literal a). ¢ Se ha dado a conocer a todo el personal de la empresa la politica de
seguridad y salud en el trabajo?

Acuerdo Ministerial 135. Art. 10. ¢Cuenta con el certificado de registro de riesgos de la empresa y plan
de accion?

Acuerdo Ministerial 135. Art. 10. ¢Cuenta con el registro de planificacion de capacitaciones para la
empresa en el SUT?

Acuerdo Ministerial 135. Art. 10. ¢Cuenta con el reporte de nimero de capacitaciones realizadas?

Acuerdo Ministerial 135. Art. 10. ¢Cuenta con el reporte de nimero de trabajadores capacitados?

Acuerdo Ministerial 135. Art. 10. ¢Cuenta con el registro de vigilancia de salud de los trabajadores?

Acuerdo Ministerial 135. Art. 10. ¢Cuenta con el registro de actividades de la promocion y prevencion
de salud en el trabajo?

Acuerdo Ministerial 135. Art. 10. ¢Cuenta con el certificado de prevencién de amenazas naturales y
riesgos antrépicos?

Decision 584. Art. 11. Literal e). ¢Cuenta con la resolucién de aprobacion de jornadas especiales de

Resolucion 957. Art. 1. trabajo?

Acuerdo Ministerial 136. Jornadas especiales de

trabajo.

Gestion en prevencion de riesgos laborales Cumple | No cumple | NA

Decision 584. Art. 11. Literal h), i), Art. 23. Evidencia de capacitacion, formacion e informacién recibida por los

Resolucion 957. Art 1. Literal c). trabajadores en Seguridad y Salud en el trabajo.

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 9, 10.

Decision 584. Art. 11. Literal b). Examen inicial o diagnéstico de factores de riesgos laborales

Resolucion 957. Art. 1. Literal b). cualificado o ponderado por puesto de trabajo.

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 15. Numeral 2.

Decision 584. Art. 11. Literal b) y c). Riesgos fisicos (metodologias, métodos, norma técnica) para la

Resolucion 957. Art. 1. Literal b). Numeral 1, 2. evaluacion y control del riesgo.

Decreto Ejecutivo 2393. Numeral 2. Literal a).

Decision 584. Art. 11. Literal b) y c). Riesgos mecanicos (metodologias, métodos, norma técnica) para la

Resolucion 957. Art. 1. Literal b). Numeral 1, 2. evaluacion y control del riesgo.

Decreto Ejecutivo 2393. Numeral 2. Literal a).

Decision 584. Art. 11. Literal b) y c). Riesgos quimicos (metodologias, métodos, norma técnica) para la

Resolucion 957. Art. 1. Literal b). Numeral 1, 2. evaluacion y control del riesgo.

Decreto Ejecutivo 2393. Numeral 2. Literal a).

Decision 584. Art. 11. Literal b) y c). Riesgos bioldgicos (metodologias, métodos, norma técnica) para la

Resolucion 957. Art. 1. Literal b). Numeral 1, 2. evaluacion y control del riesgo.

Decreto Ejecutivo 2393. Numeral 2. Literal a).

Decision 584. Art. 11. Literal b) y c). Riesgos ergondmicos (metodologias, métodos, norma técnica) para la

Resolucion 957. Art. 1. Literal b). Numeral 1, 2. evaluacion y control del riesgo.

Decreto Ejecutivo 2393. Numeral 2. Literal a).
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Decision 584. Art. 11. Literal b) y c).
Resolucién 957. Art. 1. Literal b). Numeral 1, 2.
Decreto Ejecutivo 2393. Numeral 2. Literal a).

Riesgos psicosociales (metodologias, métodos, norma técnica) para
la evaluacion y control del riesgo.

Decision 584. Art 11. Literal c).

Equipos de proteccion individual para el craneo.

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 5, Art. 177. - Uso correcto
- Acorde a la exposicion
- Buen estado
Decision 584. Art 11. Literal c). Equipos de proteccion individual para el cuerpo.
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 5, Art. 176. - Uso correcto
- Acorde a la exposicion
- Buen estado
Decision 584. Art 11. Literal c). . o .
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 5, Art. 178. | EQuipos de proteccion individual para cara y ojos.
- Uso correcto
- Acorde a la exposicion
- Buen estado
Decision 584. Art 11. Literal c). Equipos de proteccion auditiva
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 5, Art. 179.
- Uso correcto
- Acorde a la exposicion
- Buen estado
Decision 584. Art 11. Literal c). Equipos de proteccion para vias respiratorias
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 5, Art. 180. - Uso correcto
- Acorde a la exposicion
- Buen estado
Decision 584. Art 11. Literal c). 30. Equipos de proteccidn para vias respiratorias
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 5, Art. 181. - Uso correcto
- Acorde a la exposicion
- Buen estado
Decision 584. Art 11. Literal c). Equipos de proteccion para extremidades inferiores
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 5, Art. 182. - Uso correcto
- Acorde a la exposicion
- Buen estado
Decision 584. Art 11. Literal c). Ropa de Trabajo
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 5, Art. 184. - Uso correcto

- Acorde a la exposicion
- Buen estado

Riesgo mecénico

Estructura de prevencion contra caida de objetos y personas

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 29. ¢ Las plataformas de trabajo estan en buen estado y bajo norma?
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 32. ¢Las barandillas y rodapiés estan en buen estado y bajo norma?
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 26. ¢Las escaleras fijas y de servicio estan en buen estado y bajo norma?

Decreto Ejecutivo 2393. Art
109, 110.

. 104, 105, 106, 107, 108,

¢Las cadenas, cuerdas, cables, eslingas, ganchos, poleas, tambores de
izar estan en buen estado y bajo norma?

Ordeny Limpieza

Decreto Ejecutivo 2393. Art,

. 34.

;Los locales se encuentran limpios?

Decreto Ejecutivo 2393. Art

. 24. Numeral 4.

¢Los pasillos, galerias y corredores libres de obstaculos y objetos
almacenados?

Maquinas y herramientas

Decreto Ejecutivo 2393. Art.

85. Numeral 5, Art.

88.

¢ Los dispositivos de paradas, pulsadores de parada y dispositivos de
parada de emergencia estan perfectamente sefializados, facilmente
accesibles y estan en un lugar seguro?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 76. 40. ¢ Todas las partes fijas 0 méviles de motores, 6rganos de
transmision y maquinas cuentan con resguardos u otros dispositivos
de seguridad?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 95. Numeral 5. ¢Las herramientas de mano se encuentran en buenas condiciones de
uso?

Riesgo fisico

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 55. ¢Se han tomado medidas de prevencion de riesgos por Ruido?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 55. ¢ Se han tomado medidas de prevencion de riesgos por Vibraciones?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 56. ¢Se han tomado medidas de prevencion por falta o sobre
Iluminacién?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 53. ¢Se han tomado medidas de prevencién de Temperaturas Extremas
(frio/caliente)?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 62. ;Se han tomado medidas de prevencién de Radiaciones lonizantes?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 61. ¢Se han tomado medidas de prevencion de Radiaciones
Ultravioletas?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 53. ¢Se ha realizado gestion de ventilacion, renovacion de aire y

condiciones de ambiente de trabajo?

Riesgo quimico

Decreto Ejecutivo 2393. Art

. 136. Numeral 1.

¢Los productos y materiales inflamables se almacenaran en locales
distintos a los de trabajo y en caso de que no fuera posible se
mantiene en recintos completamente aislados?




Decreto Ejecutivo 2393. Art. 136. Numeral 5.

¢Los recipientes de liquidos o sustancias inflamables se encuentran
rotuladas indicando su contenido, peligrosidad y precauciones
necesarias para su empleo?
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Decreto Ejecutivo 2393. Art. 138. Numeral 2.

¢ Los bidones, baldes, barriles, garrafas, tanques y en general
cualquier tipo de recipiente que tenga productos corrosivos o
custicos, estan rotulados con indicaciones de tal peligro y
precauciones para su uso?

Riesgo biolégico

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 66. Numeral 1.

¢Se aplica medidas de higiene personal y desinfeccion del puesto de
trabajo en donde se manipule microorganismos o sustancias de
origen animal o vegetal susceptibles de transmitir enfermedades
infectocontagiosas?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 66. Numeral 2.

¢ Los espacios de trabajo estan libres de acumulacién de materias
organicas en estado de putrefaccion?

Riesgo ergonémico

Decision 584. Art. 11. Literal b), c) y e).
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 2 y Art.
128. Acuerdo Ministerial 174. Art. 64.

¢Se han tomado medidas de prevencion para el levantamiento
manual de cargas?

Decision 584. Art. 11. Literal b), c) y e).Decreto
Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 2.

¢Se han tomado medidas de prevencion para posiciones forzadas?

Decision 584. Art. 11. Literal b), c) y e).
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 2.

¢Se han tomado medidas de prevencién para movimientos
repetitivos?

Decision 584. Art. 11. Literal b), c) y e).
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 2.

¢Se han tomado medidas de prevencion para la exposicion de
pantallas de visualizacién de datos (PVD)?

Riesgo psicosocial

Decision 584. Art. 11. Literal b), c) y e).

¢Se ha realizado gestion en la prevencion de riesgos psicosociales?

Sefalizacion

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 167, 168, 169, 170, 171.
NTE INEN-ISO 3864-1.

Sefializacion preventiva.
*Cumple con la normativa.

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 167, 168, 169, 170, 171.
NTE INEN-ISO 3864-1.

Sefializacion prohibitiva.
*Cumple con la normativa.

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 167, 168, 169, 170, 171.
NTE INEN-ISO 3864-1.

Sefializacion de informacién.
*Cumple con la normativa.

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 167, 168, 169, 170, 171.
NTE INEN-ISO 3864-1.

Sefializacion de obligacion.
*Cumple con la normativa.

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 154. Numeral 1.
NTE INEN-ISO 3864-1.

Sefializacion de equipos contra incendio.
*Cumple con la normativa.

Decreto Ejecutivo 2393. Art 160, 161, 166.

Sefializacion que oriente la facil evacuacion del recinto laboral en
caso de emergencia.

AMENAZAS NATURALES Y RIESGOS ANTROPICOS Cumple | No cumple | NA
Decision 584. Art. 16. ¢Cuenta con el plan de emergencia / autoproteccion?
Resolucion 957. Art. 1. Literal d). Numeral 4.
Decreto Ejecutivo 2393. Art 13. Numeral 1y 2. Art.
160. Numeral 6.
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 160. ¢Cuenta con brigadas o responsable de Emergencia?
Acuerdo Ministerial 135. Art. 10. Literal m).
Acuerdo Ministerial 135. Art. 10. Literalm). ¢Se ha realizado simulacros en el afio en curso?
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 24, Art. 33, Art. 160, ¢La empresa cuenta con puertas y salidas de emergencia?
Art. 161. Libres de obstaculos.
Reglamento de prevencién, mitigacion y proteccion
contra incendios. Art. 17. Tabla 1.
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 154. Numeral 2. ¢La empresa ha instalado sistemas de deteccion de humo?
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 159. Numeral 4. ¢ Los extintores se encuentran en lugares de fécil visibilidad y
acceso?
Decreto Ejecutivo 2393 Art. 156. ¢La empresa cuenta con Bocas de Incendio?
Decreto Ejecutivo 2393 Art. 58. ¢;La empresa cuenta con dispositivos de iluminacion de emergencia?
GESTION EN SALUD EN EL TRABAJO Cumple | No cumple | NA

Cadigo del Trabajo. Art. 412. Numeral 5.
Acuerdo Ministerial 1404. Art. 11. Numeral 2. Literal
b) y Art. 13.

¢Cuenta con Historial de exposicion laboral de los trabajadores
(Historia Médica Ocupacional)?

Decision 584. Art. 14 y 22.Resolucién 957. Art 5.
Literal h).Reglamento a la LOSEP. Art. 230.Decreto
Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 6.Acuerdo
Ministerial 174. Art. 57. Literal b).Acuerdo
Ministerial 1404. Art. 11. Numeral 2. Literal a).

¢Se ha realizado el examen médico de inicio o ingreso a los
trabajadores?

Decision 584. Art. 14.

Resolucion 957. Art 5. Literal h).
Reglamento a la LOSEP. Art. 230.

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 6.
Acuerdo Ministerial 174. Art. 57. Literal ).

¢Se ha realizado el examen médico periddico a los trabajadores?
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Acuerdo Ministerial 1404. Art. 11. Numeral 2. Literal
b) y c).

Decision 584. Art. 14.

Resolucién 957. Art 5. Literal h).
Reglamento a la LOSEP. Art. 230.

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 11. Numeral 6.

¢Se ha realizado el examen médico de retiro a los trabajadores?

Cadigo del Trabajo. Art. 412.
Acuerdo Ministerial 1404.

¢Se ha comunicado los resultados de los exdmenes médicos
ocupacionales practicados con ocasién de la relacién laboral?

Decision 584. Art. 22.

Resolucion 957. Art 17.

Cadigo del Trabajo. Capitulo VII.

Acuerdo Ministerial 174. Art 57. Literal a)

Acuerdo Ministerial 1404. Art. 11. Numeral 1. Literal
c), Numeral 5. Literal a).

¢Cuenta con el Certificado de aptitud médica de los trabajadores?
(Certificado de aptitud médica de ingreso, periddico).

Decision 584. Art. 11. Literal f) y g).

Resolucion 957. Art. 5. Literal m) y n).

Cadigo del Trabajo. Art 42. Numeral 31.

Reglamento a la LOSEP. Art. 230.

Decreto Ejecutivo 2393. Art 11. Numeral 14.
Acuerdo Ministerial 135. Art. 10. Literal a)

Acuerdo Ministerial 174. Art 11, 136, 137.

Acuerdo Ministerial 1404. Art. 11. Numeral 3. Literal
b), ¢) y d). Resolucién CD 513.

¢Se han producido accidentes de trabajo del afio en curso?
*Reporte al IESS.

*Medidas de correctivas y preventivas.

*Historia médica de seguimiento.

Decision 584. Art. 11. Literal f) y g).

Resolucion 957. Art. 5. Literal m) y n).

Cadigo del Trabajo. Art 42. Numeral 31.

Reglamento a la LOSEP. Art. 230.

Decreto Ejecutivo 2393. Art 11. Numeral 14.
Acuerdo Ministerial 135. Art. 10. Literal a)

Acuerdo Ministerial 174. Art 11, 136, 137.

Acuerdo Ministerial 1404. Art. 11. Numeral 3. Literal
b), ¢) y d). Resolucién CD 513.

¢Se han producido presunciones de enfermedad profesional u
ocupacional del afio en curso?

*Reporte al IESS.

*Medidas de correctivas y preventivas.

*Historia médica de seguimiento.

Resolucién 957. Art 5. Literal k).
Acuerdo Ministerial 1404. Art. 11. Numeral 4. Literal

a) y b).

¢Se mantiene la formacidn preventiva de la salud, mediante
actividades, programas, campafias, conferencias, charlas, concursos,
actividades deportivas, recreaciones?

Decision 584. Art. 11. Literal b), c), e), h), k). Art 18,
25.

Ley Organica de Discapacidades. Art. 16, 19, 45, 52.
Cadigo del Trabajo. Art. 42. Numeral 33, 34, 35.
Acuerdo Ministerial 1404. Art. 11. Numeral 5. Literal

C).

¢Se ha realizado la Identificacion de grupos de atencion prioritaria y
condiciones de vulnerabilidad?

Acuerdo Ministerial 1404. Art. 11. Numeral 5. Literal
b).

¢Cuenta con registros y estadisticas de ausentismo al trabajo
(enfermedad comun o laboral, accidentes u otros motivos)?

Resolucion 957. Art 5. Literal c).

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 37, 38, 39, 40, 41, 42,
43,44, 45.

Acuerdo Ministerial 1404. Art. 11. Numeral 1. Literal
d).

¢Se realiza promocién y vigilancia para el adecuado mantenimiento
de servicios sanitarios generales (bafios, comedores, servicios
higiénicos, suministros de agua potable y otros en los sitios de
trabajo)?

Ley Organica de Salud. Art. 53.
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 66. Numeral 1.
Acuerdo 1404. Art. 11. Numeral 2. Literal f).

¢ Se ha ejecutado el programa de inmunizaciones de los trabajadores?

SERVICIOS PERMANENTES

Cumple

No cumple

NA

Cadigo de Trabajo. Art. 430.Decreto Ejecutivo 2393.
Art. 46.

¢Cuenta con botiquin de emergencia para primeros auxilios?

Cadigo de Trabajo. Art. 42.
Decreto Ejecutivo 2393. Art. 37.

¢ El comedor cuenta con una adecuada salubridad y ambientacion?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 38.

¢ Los servicios de cocina cuentan con una adecuada salubridad y
almacenamiento de productos alimenticios?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 39.

¢En el centro de trabajo se dispone de abastecimiento de agua para el
consumo humano?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 40.

¢Cuenta con vestuarios en buenas condiciones con separacion para
hombres y mujeres?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 41, 42.

¢Cuenta con servicios higiénicos, excusados y urinarios en buenas
condiciones con separacion para hombres y mujeres?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 43.

¢Cuenta con duchas en buenas condiciones?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 44.

¢Cuenta con lavabos en buenas condiciones y con Utiles de aseo
personal?

Decreto Ejecutivo 2393. Art. 49, 50, 51, 52.

¢ Cuenta con instalaciones campamentos en buenas condiciones?

[ PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO EN LA INSPECCION

Fuente: (Ministerio del Trabajo 2020)
Elaboracion propia
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Anexo 16: Matriz de Identificacion de Peligros y Evaluacion de Riesgos

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CODIGO VERSION
‘) MATRIZ DE IDENTIFICACION DE PELIGROS Y EVALUACION | LCM-G-IPER06 00-0
LabI/NRed
LA30RNTORG CUNICH & WEBBBRLOET DE RI ESGOS

(Glgo: SGHMSST-01
\Versin: 01
Fecha:
Pégina. 1 de 1

MATRIZ DE IDENTIFICACION DE PELIGROS, EVALUACION DE RIESGOS Y DETERMINACION DE CONTROLES

EMPRESA:
ALCANCE:

EVALUACION DE

PELIGRO RIESGOS (Anexo 2)

JERARQUIA DE CONTROLES EVALUACION DE RIESGOS
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Para el desarrollo del analisis de riesgo del proyecto hacia el ambiente, se empled una
modificacion de la metodologia propuesta por William T. Fine para la evaluacion
matematica de Analisis de Riesgo. Esta metodologia plantea el anlisis de cada riesgo en
base a tres factores o criterios determinantes de su peligrosidad, dichos criterios son:
- Consecuencias (C): normalmente esperadas en caso de producirse el
accidente.
- Exposicion (E): al riesgo, tiempo que el ambiente se encuentra expuesto al
riesgo de accidente.
- Probabilidad (P): que el accidente se produzca cuando esta expuesto al riesgo.
El Grado de Peligrosidad (GP) se obtiene finalmente como el resultado de la
multiplicacién de la consecuencia (C), exposicion (E) y probabilidad (P), el cual es
comparado con la tabla de valor indice de William Fine para obtener una valoracién
cualitativa de los riesgos analizados.
- GP=C*E*P

- GP: Grado de Peligrosidad
- C: Consecuencias

E: Exposicion

P: Probabilidad

Valor indice de William

Fine Interpretacion
0<GF <18 Bajo
18 <GP =85
85 <GP =200
GP =200 Critico

Factor de exposicion del riesgo (E): Para la exposicion, se valora la frecuencia en la que
se produce una situacion capaz de desencadenar un accidente realizando la actividad
analizada. Para ello, se emplea la siguiente tabla en la que se establecen las posibles

valoraciones para este factor.
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Factor de exposicién del riesgo Valor

Continuamente (muchas veces al dia) 10
Frecuentemente (1 vez al dia) b
Ccasionalmente (1 vez/sernanal) 3
Imegularmente (1vez/mes) 2
Raramente (1 vez/afio) 1

Remotamente posible (no se conoce que haya 0.5
ocurrido)

Factor de ocurrencia del accidente (P): Para evaluar la probabilidad de ocurrencia del
accidente se tiene en cuenta el momento que puede dar lugar a un accidente y se estudia
la posibilidad de que termine en accidente. Para lo cual se emplea la siguiente tabla de

valoracion.

Probabilidad de ocurrencia del accidente Valor

Es el resultado mas posible y esperado, si se presenta la situacién

de riesgo 19

Es completamente posible, no seria nada extrafio 50% posible )

Seria una consecuencia o coincidencia rara 3

Seria una coincidencia remotarmente posible, se sabe que ha
ocumido

Extremadamente remota pero concebible, no ha pasado en

_ 0.5
anos

Practicamente imposible (posibilidad 1 en 1°000.000 0.1

Fuente: (Ministerio del Trabajo 2020)
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Anexo 17: Matriz de requisitos legales y otros requisitos

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CODIGO VERSION
‘) MATRIZ DE REQUISITOS LEGALES LCM-G-RL0O6 00-0
hl;a'ﬂllﬂbﬂ]mm 1 Vﬁgg
Responsable de Responsable del Sistema Fecha de control:
evaluacion:
Tipo de Cuerpo Legal Nombre del Documento Articulo / Numeral / Tabla Sistema de Gestion Estado de Cumplimiento Evidencia de Observaciones

Aplicable Cumplimiento
N.- Nombre / Seccién Calidad SST CUMPLE | NO CUMPLE
Constitucion Constitucion de la Republica del Ecuador Art. 14 Ambiente Sano X X
Art. 15 X X
Art. 33 Trabajo y Seguridad Social X X
Art. 327 Formas de Trabajo y Retribucién X
Art. 328 X
Leyes Ley Orgénica de Salud Art. 113 Calidad del aire y de la contaminacién acustica. X
Art. 118 Salud y seguridad en el trabajo. X
Art. 119 X
Decretos / Reglamentos Decision 584: Instrumento Andino de Art. 11 Obligaciones en materia de Seguridad, Salud del X
Seguridad y Salud en el Trabajo Art. 14 trabajo y Gestion Integral de Riesgos
Art. 22
Art. 16 Gestion de la seguridad y salud en los centros de X
trabajo
Decreto 2393: Reglamento de Seguridad y Art. 11 Obligaciones del empleador X
Salud de los Trabajadores y Mejoramiento del
Medio Ambiente de Trabajo Art. 15 De la unidad de Seguridad e  Higiene del X
Trabajo
Art. 16 De los servicios médicos de la empresa X
Art. 40 —41 | Vestuarios y Baterias Sanitarias X
—42

Art. 46 Normas comunes a los servicios higiénicos X
Art. 58 lluminacion de socorro y emergencia X
Art. 24 - 33 | Edificios y Locales - Seguridad X

—160-161
Art. 26 Escaleras fijas y de servicio X
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Art. 32 Barandillas y rodapiés X
Art.24 -34 Limpieza de los locales X
Art.85 Arrangue y parada de maquinas fijas X
Art.95 Normas generales y de utilizacién X
Art.154 Instalacion de deteccion de incendio X
Art.156 Instalacién de extincién de incendio X
Art.159 Extintores Moviles X
Art. 176 Ropa de Trabajo X
Art. 178 Proteccidn de cara y ojos X
Art. 179 Proteccién Auditiva X
Art. 180 Proteccién Vias Respiratorias X
Resolucién 957 Art. 13 - 14 | Del delegado de seguridad y salud en el trabajo X
Art. 1 Disposiciones Generales X
Art.5-17 Del servicio de salud en el trabajo X
Art. 23 Derechos y Obligaciones de los trabajadores X
Acuerdos Ministeriales Acuerdo Ministerial 135 Art. 11 Obligaciones en materia de Seguridad, Salud del X
Literal c) trabajo y Gestion Integral de Riesgos
Art. 10 X
Acuerdo Ministerial 1404 Art11-13 Higiene del Trabajo X
Acuerdo Ministerial 2393 Reglamento para el funcionamiento de los
laboratorios clinicos
Normas Técnicas NTE INEN ISO 3864-1: 2013 Simbolos - Simbolos gréficos, colores de seguridad y sefiales X
gréficos. Colores de seguridad y sefiales de de seguridad
seguridad
INEN 739: 2016 Extintores portatiles. Numeral Extintores Portatiles, Inspeccién, Mantenimiento X
Inspeccién, mantenimiento y recarga 4112 y Recarga.
Numeral X
4241
INEN 2288: Productos quimicos industriales Numeral 3.2 | Etiquetas de precaucion X
peligrosos. Etiquetado de precaucion.
Requisitos
INEN 2266:2013 Transporte, almacenamiento Numeral Personal X
y manejo de productos quimicos peligrosos — 6.1.1
requisitos. Numeral Transportistas X
6.1.2
Numeral Comercializacion X
6.1.3
Numeral Etiquetado y rotulado X
6.1.5
(6.1.5.1)
Numeral Vehiculos X
6.1.6
Numeral Prevencion y Planes de Emergencia X

6.1.7.12
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Frecuencia de

Ente de control Responsable del control '\:/?C::]r?c?: Permisos/autorizaciones Cumplimiento Observaciones control
g SI NO P N/A
ACESS PRESIDENCIA Permiso de funcionamiento X
Municipio Contabilidad Patente municipal X
SRI Contabilidad Registro Unico de Contribuyentes (RUC) X
ASPECTO LABORAL
MATRICULAS Gerencia MATRICULACION VEHICULOS X
MINISTERIO DE Contabilidad Cumplimiento en plazo determinado de Pago de
RELACIONES Utilidades
LABORALES Contabilidad Cumplimiento en plazo determinado del Décimo CADA ANO
Cuarto Sueldo
Contabilidad Cumplimiento en plazo determinado del Décimo CADA ANO

Tercer Sueldo

Fuente: (Ministerio del Trabajo 2020)
Elaboracion propia




Anexo 18: Formato para analisis de riesgos y oportunidades

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CODIGO VERSION
é PLAN DE ACCION PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES LCM-G-RO07 00-0
Caodigo:
Proceso afectado:
Descripcion riesgo/oportunidad:
Probabilidad/factibilidad: Justificacidn:
Consecuencias: Justificacidn:;
Severidad/impacto:
CAUSA - RAIZ
Plan de Responsable de Fecha de Responsable de | Frecuencia de Fecha de Cumplimiento | Observacion
accion implementacion implementacion seguimiento seguimiento cumplimiento

Fecha de levantamiento

Responsables

Fecha

Fecha de cierre

Responsables

Fecha

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

FECHA DE APROBACION:

Elaboracion propia
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Anexo 19: Matriz de objetivos del sistema integrado de gestion

e

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

CcODIGO

VERSION

MATRIZ DE OBJETIVOS DEL SGI

LCM-G-0O08

00-0

LabINRed
AR DFIC CLIMICO & WEIBBRLCCICD
. Fr nci . . Fr nci - Fech R nsabl Fech R nsabl Result | ) Result |
Objetivo ecuencia Indicador Estandar ecue (.:,a Actividades Recursos ec a_c{e espo sa_,e i ec ?de espo _“_‘b 2de |[Ros _ad_os i Observaciones esul e
de cierre de medicion Ejecucion ejecucion Seguimiento Seguimiento seguimiento Indicador

Medir el nivel de
Satisfaccion de
acuerdo a las
Necesidades
Cliente

Gestionar las No

Conformidades

detectadas en la
organizacion

Lograr la
disminucion de los
Accidentes o
Incidentes
establecidos en la
organizacion

Lograr la
disminucion de
Enfermedades

Laborales

Elaborado por:

Revisado y aprobado por:

Fecha de aprobacion:

Elaboracion propia




Anexo 20: Programa de mantenimiento

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

CODIGO

VERSION

¢

LabINRed

URRSTORE NI & W ERUBKT 60T

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO

LCM-G-PMO09

00-0

Responsable:

REFRIGERADORA MABE RMA230FVEL NA NA Sl ANUAL NA feb-22 S-
MICROSCOPIO OLYMPUS VX23LEDRFS1 | 9K88720 201910 NA Sl ANUAL NA feb-22 S-
MICROBIOLOGIA INCUBADORA THERMOSTAT IN-G18S 4950 NA Sl ANUAL NA feb-22 S-
INCUBADORA THERMOSTAT WT-30A NA NA N ANUAL NA feb-22 S-
COMPUTADOR
EMOS Y COPROS MICROSCOPIO BOECO BM-120 NA NA Sl ANUAL NA feb-22 S S-
SEROLOGIA AGITADOR DE PLACAS ORBITAL SHAKER | KJ201BD NA NA Sl ANUAL NA feb-22 S S-
CONTADOR HEMATOLOGICO MINDRAY BC-5000 $S-0A007405 S| Sl SEMESTRAL NA ago-21 S S-
HEMATOLOGIA MICROSCOPIO OLYMPUS CX23LEDRFS1 | 9K88738 201910 NA N ANUAL NA feb-22 S- S-
COMPUTADOR
IMPRESORA
COAGULACION COAGULOMETRO MINDRAY C2000-2 106-AC-09000121 S Sl SEMESTRAL NA ago-21 S$- S-
QUIMICA ANALIZADOR DE QUIMICA MINDRAY BS-130 WL-0C100396 S S SEMESTRAL NA ago-21 $- S$-
COMPUTADOR
HORMONAS INMUNOENSAYOQUIMIOLUMINESCENTE | MINDRAY CL900i BB1-09001382 Sl Sl SEMESTRAL NA ago-21 $- S -
COMPUTADOR
CENTRIFUGA TOPSCIEN SPIN PLUS-8 TP208184006 Sl Sl SEMESTRAL NA ago-21 $- S -
CENTRIFUGA TABLETOP TD4Y 20200725042 S S SEMESTRAL NA ago-21 $- S$-
MICROSCENTRIFUGA HIGH SPEED SH120 NA N Sl SEMESTRAL NA ago-21 S- S-
PIPETA PIPETTE P100 204534 Sl Sl ANUAL NA feb-22 $- S -
PIPETA PIPETTE P1000 204573 S| Sl ANUAL NA feb-22 S- S-
PREANALITICA
PIPETA PIPETTE P100 204533 Sl Sl ANUAL NA feb-22 $- S -
PIPETA PIPETTE P1000 204574 S S ANUAL NA feb-22 $- S$-
REFRIGERADORA MABE RMA230FVEL NA NA Sl ANUAL NA feb-22 S- S-
REFRIGERADORA WARENHAUS BC-103D62H NA NA Sl ANUAL NA feb-22 $- S$-
BANO MARIA BIOBASE SY-6L 20100024 NA S ANUAL NA feb-22 $- S-
AUTOCLAVE MCSTERILIZER YX280B 20S-08030 NA S ANUAL NA feb-22 $- S-
ESTERILIZACION Y LAVADO
AUTOCLAVE MCSTERILIZER YX24LM 205-08191 NA Sl ANUAL NA feb-22 $- S$-
RECEPCION COMPUTADOR
OFICINA COMPUTADOR
IMPRESORA
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Anexo 21: Profesiograma

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO cODIGO VERSION
é MANUAL DE FUNCIONES, LCM-RH-F10 00-0
LabiNRed RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES
IDENTIFICACION DEL CARGO
PUESTO: Analista clinico REPORTA A: Lider de laboratorio
AREA: Fase analitica SUPERVISA A: Auxiliar
REQUISITOS MINIMOS
INSTRUCCION: Tercer nivel — licenciado de EXPERIENCIA: 2-3 afios en puestos

laboratorio clinico o afines

similares

MISION

Proporcionar un servicio de analisis clinicos confiable y oportuno para auxiliar en el diagnéstico de patologias clinicas,
sobre una base de ética profesional y alto compromiso con la calidad.

FUNCIONES PRINCIPALES

Verificar el correcto funcionamiento de los equipos del area del que sean responsables
Pasar controles a las pruebas de los equipos
Calibrar las pruebas de los equipos

Anotar la informacion de controles y calibracién en las hojas de registro
Verificar que se tengan los insumos necesarios para procesar las muestras
Verificar que las condiciones de las muestras sean adecuadas
Procesar las muestras y validar los resultados
Notificar las inconsistencias al jefe inmediato
Notificar al subordinado la recoleccién de muestras biol6gicas procesadas para su desecho

RESPONSABILIDAD

Responsable del area de hematologia, uroandlisis, coprologia, serologia, quimica sanguinea, hormonas, coagulacion,
microbiologia segun corresponda

RIESGOS LABORALES Y EXAMENES REQUERIDOS DE INGRESO

NIVEL DE EXPOSICION TIPO DE EXAMEN APLICA NA
BH, glucosa, urea,
creatinina, acido
HI=SE0 HAGISIR ALTO | MEDIO | BAJO Sangre drico, Colesterol, X
triglicéridos, HIV,
VDRL
Ruido X
Fisico Temperatura X Orina EMO X
Iluminacion X
Quimico Vapores X Heces Coproparasitario X
s Bacterias X
Bioldgico Virus X Rx Columna X
Ergonémico Sillas X Optometria Examen visual X
EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL A UTILIZAR
s > Calzado apropiado D S s
N \ ) ) o
=k o 1y
] = ‘ \i'
Fuente:

Elaboracion propia




Anexo 22: Programa de capacitacion

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

CcODIGO

VERSION

PROGRAMA DE CAPACITACION

LCM-RH-C11

00-0

Departamento responsable:

Area:

Tema de
capacitacion

Modalidad

Mes del afio (fecha)

4|15|6|7 8|9

10

11

12

Horas de
duracién

Metodologia para evaluar
la capacitacion

Observaciones

Ol N[O B[ WIN|EF

[En
o

[y
=

[ERN
N

[Eny
w

[ERN
S

15

Elaboracion propia

105
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Anexo 23: Formato de registro de asistencia

&

LabIiNRed
LA30RNTORG CUNICD & WERBBROET

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

CcODIGO

VERSION

REGISTRO DE ASISTENCIA

LCM-RH-RA12

00-0

Empresa capacitadora:

Fecha:

Hora de inicio: Hora de finalizacién:

Tema de capacitacion:

zZ
o

Nombre NUmero de cédula Cargo

Firma

OO | N[O | |WIN|[F

[ERN
o

[N
[EEN

[EEN
N

=
w

[ERN
SN

=
(6]

[ERN
(op]

[EEY
~

[ERN
oo

=
[(e]

N
o

N
[

N
N

N
w

N
i

N
(6, ]

Nombre del expositor:
Firma del expositor:

Elaboracion propia




Anexo 24: Panificacion y control operacional para calidad
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SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CcODIGO VERSION
é PLANIFICAICON Y CONTROL OPERACIONAL LCM-GG-PCO13 00-0
hgﬂu\'nﬁaﬁg
Mes: Afo
N° de
y Cliente Insumo Cantidad |1(2|3(4|5(6|7(8|9(10(11|12(13|14|15(16|17(18|19|20(21|22|23|24|25(26|27|28|29|30|31
operacion

Elaboracion propia
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Anexo 25: Registro de entrega de elementos de proteccion personal y ropa de trabaj

0

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CODIGO VERSION
‘) REGISTRO DE ENTREGA DE ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL Y LCM-GG- 00-0
LabIiNRed
e ROPA DE TRABAJO EPP14

Me hago responsable por su correcto uso y a informar de inmediato en caso de extravio, hurto o deterioro de cualquiera de los EPP.

Por medio del presente instrumento, quien suscribe declara recibir a su entera conformidad el (los) elementos (s) de proteccion personal (EPP) que servirdn para su propia proteccion y cumplimiento de la normativa
de seguridad vigente y de calidad. Asi mismo, doy cuenta de la capacitacion para el uso correcto de los mismos y me comprometo a utilizarlos en todo momento, durante mi jornada de trabajo, a cuidarlos y devolverlos
al terminada mi relacion con la empresa siempre, cuando estos hayan sido otorgados de forma gratuita y cuando el insumo amerite (no incluye insumos descartables).

Elementos de proteccion personal y ropa de trabajo entregada

Tipo de entrega

(<] (<] @ [<5) c L L ) c =
g>€ o) re) o O o O NG =5 Q w | 8 s < | Q|2 L o
o o O = - = [ (58] s = o ©°
= = o © © = @© T n X T »n = =) o o] o @ o (=]
C — - = c L O Q = n o = D o st — (<5} r— > T O
5] O +—= ®© 5+ T = =2 © = = < M = = =i — e = n e o =
s |lEeEs2 | m8 LY | TER | mEE| w3 QS s | O c Bgr= o o C =
- |23 2 O 8- | 8| 89 a .= = I =c | al| > =
) o [<5] [<5] =) > O = S O o o 5 1) L @
° ° > > o e N X | Aa
1
4
7
10

*OTROS:

NOMBRE DEL TRABAJADOR:

Elaboracion propia

FIRMA DEL TRABAJADOR:




Anexo 26: Algoritmo de control de disefio de productos/servicios
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&

LabINRed

VMR ORI UKD & WEPBRCECT

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CcODIGO VERSION
ALGORITMO DE CONTROL DE DISENO DE PRODUCTOS/SERVICIOS LCM-GG- 00-0
DS14

Fase preanalitica

Admision -
administrativos

[ Recepcion de pedido

i

Verificacion de datos personales
Ingreso de orden médica al sistema
Facturacion

A

Corregir el pedido
Confirmar con el médico

No
1 Q
Si

Flebotomista

Verificacion de datos del
identificacion de material
Toma y recepcion de muestras bioldgicas

paciente e

cumplimiento

No

Etiquetar recipientes de toma de
muestras
Realizar la toma correspondiente

Si

Auxiliar de
laboratorio

Traslado de muestras al laboratorio
Separacion, preparacion y distribucion de
muestras a las areas de trabajo listas para ser
procesadas

Recoleccion de muestras de
puestos de trabajo
Centrifugacion y preparacion de
muestras

Distribucién de muestras

o

| Fase analitica |
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Fase analitica

Laboratorista
clinico/microbiologo

Recepcidén de muestras

Verificacion de datos del paciente y examenes
requeridos

Tratamiento de las muestras

Derivacion de muestras

Obtencién de resultados

Si

A

Comunicar a  fase
preanalitica

Lider de laboratorio

Verificacion de resultados
Correlacion clinica

Reprocesamiento de
muestras

Auxiliar de
laboratorio

Retiro de muestras de estaciones de trabajo
Almacenamiento

Descartar desechos

Lavado, preparacion y distribucién de material

Fase post analitica

si

Confirmar que se haya
realizado el trabajo antes
de retirar las muestras

Fase post analitica |

Médico tratante

Validacion de resultados

A

Si

d

T < cumplimientoy——»

No

Solicitar entréga de resultados a
fase analitica

l

\4

Secretaria

Verificacién de datos del paciente
Impresién de resultados

Elaboracion propia

cumplimiento

Solicitar validacién de resultados

Entrega de resultados ]




Anexo 27: Evaluacion de proveedores
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SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CODIGO VERSION
G) ) LCM-GG-
FORMATO PARA EVALUACION DE PROVEEDORES 00-0
LabINRed EP15
LERAT ORI CLINICO & WEIBBRLCATE
RUC del proveedor
Nombre de la empresa:
Direccion:
Teléfono:
Correo electrénico:
[ Fecha de evaluacion:
ANO MES DIA
Sistema de puntuacién
Desempefio notable: Calificacion de 9a 10
Desempefio confiable: Calificacion entre 82 8.9
Desempefio riesgoso: Calificaciébn de 7a 7.9
Desempefio critico: Calificacién menora 7
Criterio principal Subcriterio Interrogante culris;ﬁlrfmig?] to Peso
- El proveedor entrega una cotizacién en un plazo de 1 a 5 dias
Solicitud de —— ,
El proveedor entrega una cotizacion en un plazo de 6 a 15 dias 50%
presupuestos — -
. El proveedor entrega una cotizacién en un plazo mayor a 15 dias
Capacidad de - - - - -
El proveedor atiende una inconformidad o queja en un plazo de 1 a 3 dias 25%
respuesta ., - - - - -
Atencion de El proveedor atiende una inconformidad o queja en un plazo de 4 a 8 dias 5004
inconformidades | El proveedor atiende una inconformidad o queja en un plazo mayor a 8 dias °
El proveedor no atiende una inconformidad o queja
Entrega justo a tiempo o anticipado
Tiempo de Entrega con retraso de 1 a 7 dias 50%
entrega Entrega con retraso de 8 a 15 dias
Entrega de bienes Entrega don retraso mayor a 15 dias 40%
Cantidad Entrega la cantidad exacta 0 mayor debidamente justificada
Entrega con faltante justificado que entrega en un plazo de 1 a 3 dias 50%
entregada —— -
Entrega con faltante injustificado que no entrega posteriormente
Los bienes y/o servicios entregados cumplen completamente con las
e especificaciones al momento de la entrega
Especificaciones - — —— 35%
Los bienes y/o servicios entregados no cumplen con las especificaciones al
momento de la entrega
Cumplimiento de El bien y/o servicio es de mayor calidad y menor precio 35%
requisitos Calidad y precio El b!en ylo servicio es de mayor cal!dad y mayor precio 35%
El bien y/o servicio es de menor calidad y mayor precio
El bien y/o servicio es de menor calidad y menor precio
Requisitos El bien y/o servicio cumple con los requisitos legales y reglamentarios 30%
legales El bien y/o servicio no cumple con los requisitos legales y reglamentarios

Para obtener el porcentaje de desempefio se aplica la siguiente formula:
Evaluacion del proveedor = (total puntaje obtenido/total puntaje posible) * 100

Donde:
Excelente 76 — 100
Bueno 51-75
Regular 26 — 50
Malo 0-25

Observaciones:
Nombre del evaluador:
Cargo: Firma:
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Anexo 28: Informe de evaluacion de proveedores

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CcODIGO VERSION
- ‘R)e p INFORME DE EVALUACION DE PROVEEDORES LCM-RH-116 00-0
Quito, .

Sefiores Proveedores
NOMBRE DEL PROVEEDOR

Presente. -

Reciban un cordial saludo, el motivo de la presente es para comunicarles que
de acuerdo con nuestro Sistema de Gestion de Calidad nos es grato informales
de acuerdo con nuestro proceso “Gestidn de Compras y Sistema de Evaluacion
de Proveedores” cada afio evaluamos a nuestros proveedores mas importantes
en bajo los siguientes criterios:

- Capacidad de respuesta

- Entrega de bienes

- Cumplimiento de requisitos

Por lo que con base a nuestras evaluaciones su organizacion ha obtenido un
puntaje de correspondiente a
(EXCELENTE/BUENO/REGULAR/MALQ)

Agradeciendo la atencion prestada

Firma

Nombre del responsable ) ]
LabINRed - LABORATORIO CLINICO & MICROBIOLOGICO




Anexo 29: Control de producto no conforme
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{ SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CODIGO VERSION
Lab éd REGISTRO DE CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME LCM-GG-PNC17 00-0
Responsable Tipo de tratamiento 5 v
Q — —
Z Eliminacién de la Tomar acciones § 3
o o c - Autorizacién de 2 2 >
< O o o 0 @ |no  conformidad para impedir su uso e B o
o § = o0 8 © liberacion por parte c g s
- o £ & 5 “ |detectada o el 0 aplicacion | = g =
2 a del responsable del s ° =
o producto no originalmente © ao
tratamiento = n
conforme previsto.
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Anexo 30: Planificacion de los cambios

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CcODIGO VERSION
g REGISTRO PARA LA PLANIFICACION DE LOS
LabTRed LCM-GG-PC-18 00-0
CAMBIOS
Fecha:

Descripcion del cambio:

Obijetivo o propésito del cambio:

Analisis de riesgos/requisitos legales aplicables:

Recomendaciones de seguridad y salud en el trabajo:

Estimacién del costo y del tiempo:

ANALISIS DEL IMPACTO DEL SISTEMA

DE GESTION EN SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO

Peligros y/o riesgos:

Requisitos legales:

Programas de gestién:

Control operativo:

Procedimientos o instrucciones de trabajo:

Otros:

PLANEACION DEL CAMBIO

Actividad

Responsable Comunicar cambio a

Fecha de ejecucion Fecha de seguimiento

TRAMITADO POR:

Elaboracion propia
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Anexo 31: Modelo de protocolo de seguridad para ingreso de proveedores y

)

Lab/NRed

LAJRATORIC CLINICD & WERORFILCEITD

contratistas

Protocolo de seguridad para
Ingreso de proveedores y

contratistas

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

FECHA DE FECHA DE REVISION: FECHA DE
ELABORACION: APROBACION:
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Generalidades

(Colocar una breve introduccion al protocolo haciendo énfasis en la seguridad como factor fundamental para la realizacion de
sus operaciones que se realicen dentro de la organizacion con obligatoriedad de cumplimiento)
Objetivos (Establecer el objetivo fundamental del protocolo abarcando los sistemas de gestion especialmente el seguridad y
salud ocupacional)
Alcance (Colocar el alcance del documento del contratista gue brindan servicios dentro de la organizacion)
Requisitos

Requisitos generales (Definir cargos, realizar induccion, cumplir el reglamento de la empresa)

Requisitos especiales

Antes de iniciar la actividad (Definir al personal para las actividades, realizar induccion, proveer msumos

necesarios de entrega, vigilancia, doc procedimi )
Durante el desarrollo de la actividad (Portar identificacion, realizar remducciones, doc 1
actividadies)

Base Legal (Identificar todala normativa legal aplicable en materia de seguridady salud)

Definiciones (Inc/uir definiciones gue no puedan ser didlos al de leer el doc to, estas definiciones se puedi

tomar de la ISO 45001:2019)

Perfil del contratista y proveedores de productos, bienes y equipos (Identificar el perfil de la empresa contratista /
proveedora de servicios ideal para la orgamizacion y para las empresas proveedoras de bienes y productos. Se puede
considerar las normativas legales que se rigena las organizaciones.)

Clasificacion de los contratistas / proveedores de servicios (Jdentificar el nivel de riesgo para las actividades dentro de la
organizacion, esta clasificacion puede ser en alta, medio o bajo.)

Enfoques para la gestion de contratistas y proveedores de servicios en seguridad y salud ocupacional (Jdentificar el tipo
de actividady definir los enfoques de gestion de acuerdo conla duracion del trabajo)

Documentacion que LabINRed debe proporcionar contratista / proveedor (Colocar los documentos que se van a

.

entregar a los contratistas para ejecutarse el trabajo p incluir regl tos, matrices, requisitos legales etc.)

Responsabilidades (Detallar las actividades por parte de la organizaciony por parte del contratista/ proveedor de
servicios y/o subcontratistas en materia de SST)

Obligaciones del contratista / proveedor de servicios hacia su personal (Definir los requerimientos y obligaciones a los

contratistas / proveedores de servicios que deben de cumplir hacia su personal, inclhivendo capacitaciones especiales y

competencias del personal)

Inducciones de seguridad (Realizar una indhiccion antes de iniciar las actividades referentes a este protocolo y a sus sistemas

de gestiony una induccion se seguridad.)

Capacitaciones (Solicitar al contrista / proveedor de servicios capacitaciones especiales que deben tener su equipo incluyendo

trabajos en alturas, caliente, eléctricos, espacios confinados, quimicos, excavaciones etc. y la organizacion debe verificar la

informacion entregacia)

Competencias del personal (Solicitar al contrista / proveedor de servicios si necesita alguna cualificacion especial para

alguna actividad especifica, asu ve: solicitar las hojas de vida)

Certificaciones médicas (Solicitar al contrista / proveedor de servicios un certificado de aptitud médica realizada por un

médico ocupacional acorde ala actividad arealizar)

Identificacion de peligros y evaluacion de riesgos (Establecer la matriz IPER; el contratista proveedor de servicios es

gquien tiene que entregar al responsable para que evaliie de acuerdo con el procedimiento que se vaya a ejecutar).

Equipos de proteccion personal (Jdentificarlos equipos de proteccion personal cumplen con las normas establecidas)

Sanciones (Colocar que sanciones se impondran en el caso de que no se cumpla este protocolo, y a los reglamentos de

seguridady de la organizacion.)

ANEXOS
Anexo 1: Requisitos minimos para que el contratista /sub atista

a laborar dentro de la organizacion

P

Matriz [IPER

Contrato realizado por la organizacion y/o proveedor o contratista

Listado de actividades a realizar dentro de las instalaciones de LabINRed

Aptitudmédica del personal autorizado por el médico ocupacional

Induccion de Seguridad del personal

EPP de acuerdo con la labor que realizara la empresa

Fuente: (Ruales P 2020)
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Anexo 32: Plan de emergencia

Lab/NRed

LiIORAT DRI CLINICD & WCROBK OG0T

Plan de emergencia

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
FECHA DE FECHA DE REVISION: FECHA DE
ELABORACION: APROBACION:




118

FORMATO PARA LA ELABORACION DE PLAN DE EMERGENCIA

PORTADA (Nombre de la empresa, foto fachada principal, direccién exacta, representante legal, responsable de seguridad, fecha de

elaboracidn).

SEGUNDA HOJA: Mapa o croquis de geo-referenciacion de la empresa / entidad / organizacion(coordenadas U.T.M., norte

geografico, vias principalesy alternas)

8. DESCRIPCION DE LA EMPRESA/ ENTIDAD/ ORGANIZACION

1.1. Informaciéngeneral de laempresa/ entidad/ organizacion.

. Razén Social.

Direccion exacta (calle principal, nimero, calle secundaria, puntos de referencia, sector, barrio, parroquia, ciudad).

Geo referencia.

Contactos del representante legal y responsable de laseguridad.

Actividad empresarial.

Medidas de superficie total y area (til de trabajo.

Cantidad de poblacion (Describir numero: mujeres, hombres, embarazadas, capacidadesespeciales, distribucion por

turnos, otros.)

Cantidad aproximada de visitantes, clientes (personas flotantes).

Para locales de concentracion masiva: aforo, nimero de vendedores.

Para entidades educativas, cantidad de estudiantes con edades, docentes, administrativosy de varios servicios.

Fechade elaboracion del plan.

Fechade implantacion del plan.

.2. Situacion general frente a las emergencias.

Antecedentes (Emergencias suscitadas)

Justificacion (Del porqué se elabora el plan)

Objetivos del plan de emergencia

Responsables: (Del desarrollo e implantacién del plan)

IDENTIFICACION DE FACTORES DE RIESGO PROPIOS DE LA ORGANIZACION (INCENDIOS,

EXPLOSIONES, DERRAMES, INUNDACIONES, TERREMOTOS, OTROS)

2.1. Describir por cada area, dependencia, niveles o plantas:

e  Procesode producciény/o servicios con numérico de personas

e  Tipoy afios de construccion.

e  Maquinaria, equipos, sistemas eléctricos, de combustion y demas elementos generadoresde posibles incendios,
explosiones, fugas, derrames, entre otros.

. Materia prima usada (descripcién general, cantidad, caracteristicas).

. Desechos generados.

e  Materiales peligrosos usados (especifique nombres, cantidades, flamabilidad, toxicidad, reactividad, consideraciones
especiales).

2.2. Factoresexternos que generen posiblesamenazas:

. Breve descripcion de empresas, edificios, industrias, entre otras organizaciones aledafiaso cercanas si existieren (las que
considere que tengan mayores peligros).

e  Factores naturales aledafios o cercanos: Terreno laderoso, montafias, terrenos baldios, estancamiento de aguas lluvia, rios,
lagunas, reservorios, sector sismico, entreotros si lo hubiera.

3. EVALUACION DE FACTORES DE RIESGOS DETECTADOS

3.1. Andlisis del Riesgo de Incendio, pudiendo usar el método NFPA, MESERI, COEFICIENTE DE K, GRETENER,
GUSTAV-PURT, FIRE & INDEX, WILLIAM FINE,entre otros. Es importante que paraelegir el método, se considere el tamafio
ytipo de laempresa u organizacion, nimero de plantas, materiales que usa, entre otrosaspectos.

En el caso del método NFPA, especifique valores y nombres de cada producto.
Analice también otros factores de riesgo detectadoy con potencial peligro.

3.2. Estimacion de dafios y pérdidas (internos y externos) segln las valoraciones de riesgos obtenidas por areas, dependencias,
niveles o plantas de la empresa / entidad/ organizacion.

3.3. Priorizacion de las areas, dependencias, niveles o plantas, segln las valoraciones obtenidas (grave, alto moderado, leve).

ANEXO No 1.- Adjuntar plano, mapa o croquis de RIESGOS internosy externos, usar simbolosy leyendas al costado del documento

(Presentar minimo en formato A3 a colores con firma de responsabilidaddel profesional en seguridad, logotipoy nombre de la

empresa, asi como la direccion exacta). Aplicacion de lanorma NTE INEN’ISO 3864-1:2013; e INEN440

4. PREVENCIONY CONTROL DE RIESGOS

4.1. Acciones preventivasy de control para minimizar o controlar los riesgos evaluados

. Detalle de las propuestas preventivas, de control y adecuacion a implementar, para los riesgos detectados, evaluadosy priorizados
como graves o de alto riesgo.

4.2. Detalley cuantifique los recursos que al momento cuenta para prevenir, detectar, proteger y controlar (Referirse al Reglamento
de Prevencion de Incendios, INEN, NFPA).

. Paneles de deteccidn, detectores, pulsadores, alarmas u otros. (cuadro que detalle cantidad, dispositivo, localizaciony caracteristicas

de los mismos)

Sistemas para evacuacion de humos.

Extintores (cuadro que detalle cantidad, agente extintor, localizacién, eficacia, capacidad kg.)

Escaleras de evacuacion, lamparas de emergencia, otros.

Sistemas fijos de extincion (rociadores agua-espuma, hidrantes, gabinetes contra incendios, monitores, gases inertesy limpios,

otros).

ANEXO l\?o 2.- Adjuntar mapa, plano o croquis con localizacion de: Medios de deteccion, protecciony control que tenga la organizacion

(RECURSOS). Vias de evacuacion, rutas a tomar, zona de seguridad o punto de reunion, escaleras de evacuacion, lamparas de

emergencia, otros (EVACUACION).

5. MANTENIMIENTO

(Usar simbologia con leyenda al costado del mapa, presentar minimo en formato A3 a colorescon firma de responsabilidad,

logotipoy nombre de laempresa, direccién exacta) — Aplicacion de lanorma NTE INEN’ISO 3864-1:2013; e INEN 440

5.1. Procedimientosde mantenimientoal SCI: Detalle del procedimiento para el mantenimiento de los recursos de protecciony control
con los que cuentan (incluye cuadro de responsables, periodicidad y otros).  (Adjuntar copias de documentacion con firma de
responsabilidad.)

6. PROTOCOLODEALARMA Y COMUNICACIONES PARA EMERGENCIAS

6.1. Deteccionde laemergencia: Descripcion del tipo de deteccion que tiene (humana o automatica).

6.2. Forma paraaplicar laalarma: Detalle los procedimientos (quién informa, qué ocurre, donde ocurre). )
6.3. Grados de emergenciay determinacion de actuacion: Establezca criterios para determinar el grado de emergencia:

!\)....I—‘.....
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. Emergenciaen fase inicial o Conato (Grado 1).

. Emergenciasectorial o Parcial (Grado I1).

e  EmergenciaGeneral (Grado IlI).
6.4. tros medios de comunicaciénDescriba otros sistemas de comunicacion que se cuente para emergencias (teléfonos,
transmisores, handies, alto parlantes, otros)

NOTA: Es importante que el sistema de alarmas sea entendido por todo el personal de la organizacién, especialmente cuando existe

codificaciones que determinan si se trata de una emergencia generado por las personas o la naturaleza, ademéas debe considerarse

que es una alarma independiente y que de ser en dos fases, una de alerta y otra de reaccion.

7. PROTOCOLOSDE INTERVENCIONANTE EMERGENCIAS

7.1. Estructure laorganizacion de las brigadasy del sistema de emergencias, asignando las respectivas funciones (en el antes, durante
y después), en base al siguiente organigrama:

‘SraADA0RDEN

‘ SAOADE ‘-‘ SGADA OE | - -

¥ LagisTEA aescare

7.2. Composiciénde las brigadasy del sistema de emergencias: Detalle las personas que conformaran la organizacién de brigadas y
del sistema de emergencias (nombres, funcién dentro de la empresa, organizacion o institucién, ndmero de elementos,
localizacion, contactos)

7.3. Coordinacion interinstitucional:

Elabore cuadro de instituciones u organizaciones de ayuda en caso de activacion del plan, incluya direccién de la entidad,

contactos, persona de enlace y determine cualesson las mas cercanas asu local (pUblicas o empresas vecinas).

. Detalle procedimientos de actuaciéon y coordinacion con cada una de las instituciones enlistadas (desarrollo
previo acercamiento y planificacion con las entidades).

7.4. Formade actuacion durante laemergencia:

. Desarrolle los procedimientos de actuacién de cada unidad o brigada, del sistema de emergencia y de todo el personal en
caso de suscitarse una emergencia o eventoadverso (qué hacer, cdmo se debe hacer o actuar).

e  Establezca las normativas generales y especificas de actuacion, orden y seguridad; para cada uno de los eventos que pueden
originarse, segin la identificacion y evaluacién realizada. (Ejemplo: incendios, explosiones, inundaciones, terremotos,
erupcionesvolcanicas, otros)

7.5. Actuacion especial:

e  Detalle los procedimientos de actuacion en caso de emergencia por horas de la noche,festivos, vacaciones, entre otras
fechas.

7.6. Actuacion de rehabilitacion de emergencia:

e  Establecer los procedimientos que aplicaria para rehabilitar y retomar la continuidad de las actividades, después de terminada la

emergencia.

Crear un cuadro para registro de evaluacion del personal que pudo ser afectado, parasu respectivotratamiento.

Establecer un sistema que permita la evaluacion del plan, para su continuidad o reformulaciénen caso de ser necesario.

EVACUACION

Decisionesde evacuacion: Determinar los criterios para evacuar al personal (total, parcial, insito, otros criterios).

Vias de evacuaciony salidas de emergencia: Describa las vias de evacuaciéon, medios de escape, escaleras de evacuacion,

sefializacion, zona de seguridad o encuentro, y demas elementos necesarios para que la evacuacion sea exitosa. (Incluya

caracteristicas, puntos de localizacién y verifique con la normativa respectiva de cumplimiento).

8.3. Procedimientos para laevacuacion: Describa los procedimientos necesarios para las fases de la evacuacién (Deteccion del peligro,
alarma, preparacion para la salida y salida del personal), considerando los eventos como incendios, terremotos, atentados, entre
otros detectados en la evaluacion; considere la  evacuacion especial de  mujeres embarazadas, capacidades
especiales, enfermos en cama uotros si los hubiera.

NOTA: Las vias de evacuacién, rutas a tomar, zona de seguridad o punto de reunién, escalerasde evacuacion, lamparas de

emergencia u otros, deben constar en el anexo 2, 0 hacerun anexo 3 s6lo del mapa de evacuacion.

9. PROCEDIMIENTOS PARA LA IMPLANTACION DEL PLAN DE EMERGENCIA ANEXOS:

9.1. Programacién de implantacion del sistema de: Sefializacion para la evacuacion, prohibicion, obligacion, advertencia,
informacion; asi como colores y pictogramas enmarcadosen norma (en caso de no contar con sefializacion).

9.2. Implemente carteles informativos resumidos para procedimientos de emergencia, mapasde riesgos, insumos, evacuacion,
otros. (Puede usar tripticos, afiches)

9.3.  Programe cursos anuales para implantar el plan, mismos que deben estar enfocados atodo el personal, brigadas de emergencia,
altos y medios mandos; incluya fechas tentativas, responsables, temas atratar (incluya: manejo de extintores, Prevenciony
control de incendios, primeros auxilios, evacuacion, otros)

9.4. Programe simulaciones, practicas y simulacros; considere que debera llevar acabo por lo menos dos simulacros al afio.
(Coordine con la Jefatura de Cuerpo de Bomberos larealizacién de lossimulacros)

FIRMAS DE RESPONSABILIDADY SELLOS.

- Representante legal de la empresa/ organizacion /institucion, incluya nimero de RUC.

- Responsable de la Seguridad e Hiigiene del trabajo de la empresa/ organizacion/ institucion quien realiza el plan de emergencia
(s6lo en lugares obligados atener el respectivo especialista) incluyael numero de cédula.

- Percsona natural ojuridica que asesora el plan de emergencia (s6lo no obligados a tener respectivo especialista) incluya nimero de
uc.

ANEXOS.

= Incorporar plano de ruta de evacuacion total o por areas, en lamina minimo A3.

= Incluirplanode localizacion de extintores, en [dmina minimo A3.

= Incluir planode localizacion de sefialética estratégica, en lamina minimo A3.

- Especificar el nimero de trabajadores/ personas globalesy por areas.

- 1 original, 1 copia (ambos con firmas originales) y respaldo magnético en CD, debidamente identificado.
%%Blc)angéamceeduqla ey c&%baopae I%Ica"I;E%I{Pn BEM%%NITH\‘@E“EP&O del SENESCYT otorgado en la pagina web del

- Copiadel RUCY copia de céduladel representante legal

- Copia de Certificado de Uso de Suelo otorgado el afio en curso (Establecimientos quevenden bebidasalcohélicas)

wmwe e
TS

Fuente: (Bomberos — Santo Domingo 2021)
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Anexo 33: Informe de simulacro

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CODIGO VERSION
FORMATO DE INFORME DE LCM-RH-S19 00-0
SIMULACRO

1. Antecedentes del simulacro
Nombre de la empresa: Fecha del simulacro:
Nuamero de simulacro: Hora de inicio:
Tipo de simulacro: Hora de finalizacion:
Descripcién detallada del simulacro: Alcance del simulacro:

Personas

Medio ambiente

Bienes

Vecinos/partes interesadas
Respon§able de Responsable de simulacro:
instalaciones:
Firma: Firma:
2. Resultados del simulacro
ITEM SI/NO/NA ESPECIFICACIONES Y/O COMENTARIOS
¢(Estan identificados y disponibles los recursos
susceptibles de emplear en la respuesta ante una
emergencia?
;Se definieron los recursos necesarios a emplear en el
control y mitigacién de la emergencia?
¢Se definieron los criterios para normalizar la actividad o
habilitar el lugar siniestrado?
¢las vias de acceso y evacuacion se encuentran
identificadas y en buen estado?
¢La evacuacion se realizé con calma?
¢Las actividades se interrumpieron completamente?
¢Las personas se reunieron en los puntos de encuentro
definidos en el plan de emergencia?
¢;Se realizé un reciento de personas?
¢;Se verifica la presencia de personas sin participacién o no
informadas?

Participantes
N° Nombre y apellido Area Cargo Firma
3. Conclusiones
4. Acciones correctivas (gestionarlas a través de acciones correctivas y preventivas)
5. Evidencias (fotografias)

Descripcién:

Descripcién:




Anexo 34: Listado de indicadores y objetivos del sistema

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

CODIGO

VERSION

9

LabINRed

LANEY 0BG NI & WCHBILCE

LISTADO DE INDICADORES Y OBJETIVOS DEL SISTEMA

LCM-GG-1020

00

121

Proceso

Nombre del
indicador

Fecha limite

Foérmula

Frecuencia Meta

Objetivo | Objetivo al que

impacta

Responsable

Resultado del
indicador

Planeacion estratégica

Gestion de riesgos y oportunidades

Mejora continua

Evaluacion del desempefio

Gestién comercial

Preanalitica

Analitica

Postanalitica

Gestién de recursos humanos

SGCy SST

Mantenimiento de equipos e instalaciones

Administracion y gestion contable

Gestion de compras y contrataciones

Gestidn de manejo de desechos

N° | Objetivo del
sistema

Directriz del sistema

Objetivo

Indicador

Meta

Frecuencia de
evaluacion

Registro

Responsable

Proceso
relacionado

1 | Satisfacer las
necesidades y
expectativas del
cliente

Satisfacer las necesidades y
expectativas de los clientes a
través del desarrollo e
implementacion de
plataformas de entrega de
resultados via online con un
unicodigo

Asegurar que los
clientes de la empresa
tengan una buena de
percepcion de la calidad
y seguridad de los
servicios y productos
ofrecidos por la empresa

indice de
evaluacion

satisfaccion
al cliente

Satisfaccion
del cliente
>=96%

Cada 6 meses

Evaluacion del
desempefio

Gerente

cliente

2

3

Elaboracion propia
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Anexo 35: Encuesta de satisfaccion al cliente

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CODIGO VERSION
é ENCUESTA DE SATISFACCION AL CLIENTE | LCM-RH-SC21 00-0
LabiNRed
CLIENTE:
FECHA:
FIEMIA-

*Con la finalidad de mejorar, solicitamos realizar Ia siguiente encuesta marcando en la
cagilla zegin su percepcidn, la ponderacidén va de 1 a 3, rogamoes su mas sitcera

respuesta.
Percepcion
Inzatisfacho Poco safisfecho Mediznaments sah=facho Batizfecho Marv satisfacho
13 (3] (3 4 (3

Facilidad para contactar
con LablRed

Lo= medios da
COMITLEACION O

Eedes sociales, comac,
teléfonos  satsfacen sus
necazidades da

CorIneacion

Felacidn pracio - calidad

Entregz de mformacion da
productos v semacios

Fesultade  fimal  dal
products v samvicio

entregados

Conooimuento  de los
servicios que brmdz la
OIEEnizacion

Flaze de entrega d=
resuliados de semacio

Tiempo de respuesiz ants
problemas

Eesultado de rasolucion a
problema

Trato recibide por parte
del personal

Valoracion global de 1a
| orsamizacion

Sugerencias:

*Informacion exclusiva a ser llenada por el personal de LabINEed

Porcentaje de satisfaccion

MNombre v firma del responsable | Fecha de cierre

Elaboracion propia
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Anexo 36: Formato Programa de auditoria

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CcODIGO VERSION

e FORMATO PROGRAMA DE AUDITORIA LCM-GG-PA21 00-0

LabINRed

L3R ORIC CLIKICO & WEADBICE00
ANO:
OBJETIVO: Dar seguimiento al correcto funcionamiento del SGI en todos los procesos, a partir de la matriz se realizara retroalimentacion a los mismos generando oportunidades de mejora
ALCANCE: Incluye a todos los procesos para el SGI de la organizacién

CRITERIO DE AUDITORIA: Norma NTE INEN-ISO 9001:2016— NTE INEN-ISO 45001:2018
RECURSOS: La gerencia asignard los recursos necesarios para que se cumpla el programa de auditoria

*En el siguiente cuadro se observan los procedimientos a ser auditados y las fechas enlas cuales se realizara la auditoria

Mes/ Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre Diciembre
Proceso 1/2(3|4|5[/6/7|8 9/10/11|12|13]|14|15|16|17|18|19|20|21[22|23|24|25(26|27|28(29|30|31|32(33|34({35(36/37|38|39[40/41|42|43|44|45|46|47|48

Planeacidn estratégica

Gestion de riesgosy

oportunidades

Mejora continua

Evaluacion del desempefio

Gestion comercial

Proceso analitico

Proceso preanalitico

Proceso analitico

Proceso pos analitico
Gestién de RRHH

Auditoriasinternas

Gestion de la Calidad y SST

Mantenimiento de Equipos

e Instalaciones

Administracién Contable

Gestién de suministrosy

compras

Gestion de manejo de

desechos

Auditorias |Los entes determinan los

externas procesos
*Es responsabilidad del representante de la direccion hacer cumplir el programa de auditoria y a su ves es responsabilidad del equipo auditor colaborar para que este se cumpla.

*A todo el equipo que conforma LabINRed, debe colaborar en las auditorias respectivas.

Realizado por: Aprobado por:
Cargo: RESPONSABLE DEL SGI Cargo: GERENTE
Fuente: Base de datos LabINred 2021
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Anexo 37: Plan de auditoria

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

CODIGO

VERSION

&

LabiNRed

LiAORY DRI LMICH & WCHTRFTE

PLAN DE AUDITORIA

LCM-GG-PA22

00-0

Cliente

Fecha/s de auditoria

Auditores

Criterio de auditoria

Alcance

Horario

Auditor Proceso/Actividad/Requisitos/Criterio

Observaciones:

- Plande auditoria es flexible, permite cambios necesarios a medida que avanzan las actividades
de la auditoria

- Auditorias basadas en método de muestras representativas

- Auditoria realizada por procesos, cubriendo la totalidad de los apartados del/los estandares
identificados en este documento

‘ Elaborado por:

Fecha:

Firma:

Fuente: base de datos LabINRed




Anexo 38: Revision por la Direccion
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SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CODIGO VERSION
é FORMATO DE REVISION POR LA LCM-GG-RD23 00-0
Lap,.5ed DIRECCION
Asistentes |
Temas Estado
1. El estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas
2. Los cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes
al SGCy SST
3. Lasatisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes
interesadas pertinentes
4. El grado en que se han logrado los objetivos de calidad y SST
5. El desempefio de los procesos y conformidad y acciones correctivas
6. Los resultados de seguimiento y medicién
7. Los resultados de las auditorias
8. El desempefio de los proveedores externos
9. Laadecuacién de los recursos
10. La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades
11. Las oportunidades de mejora
Informacidn para la revision Resultados de la revision: analisis de datos, asignacion de recursos y seguimiento
N° | Proceso | Informacion del Decisién y Fecha Responsable | Cumplimiento | Observaciones
proceso seguimiento (si/no)
Numero de decisiones: | Numero de decisiones cumplidas: | % de cumplimiento:
Elaborador por: Aprobado por:
Firma; Firma:

Fuente: (Instituto Universitario 2008)
Elaboracion propia
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Anexo 39: Registro de informe de no conformidades y acciones correctivas

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO CODIGO VERSION
Q INFORME DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES | LCM-GG-NCAC24 00-0
Lab, Red CORRECTIVAS
PROELEMA
No Observacion Oportunidad de mejor N° de reporte
conformidad
Dlenunciante Fecha Fesponsable de seguimiento Firma
Detalle el problema a elimmar o mejora a | Grupo de trabajo Firma
implementar
ACCION/SOLUCION INMEDIATA
Detalle de la solucidn F.esponsable Fecha fin Cumple (si'no)
AMNALISIS CAUSA RATZ (METODOLOGIA 5 PORQUES)
Problema a mejorar | Inconsistencias en la gestion documental
1
3
3
PLAN DE ACCION SEGUIMIENTO
item Artrvidad sobre la Cansa-Raiz responsable | Fecha | Fecha | Cumple | Nueva Cumple
micio | fin fecha
1
.
5
Documentos para actualizar v/o revizados |
Eecursos asiznados APROBADO POR.
Fecursos esperados GEEENTE GENERAL REPRESENTANTE
EVALUACION DE EFICACIA DEL PLAN
Plazo de verificaciin
Cemrada: Mo cerrada:
Observaciones:
Firma responszble del clemre:

Fuente: (Centro Universitario del Sur 2013)
Elaboracion propia




Anexo 40. Acta de conocimiento de la organizacion
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SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

CODIGO

VERSION

é ACTA

LabINRed

DE CONOCIMIENTO DE

AR DR NI & WERERLCH0 O R G A N I ZAC I O N

LA

LCM-GG-CO24

00-0

Fecha:

| Responsible: |

Obijetivo:

Tema/s:

Recursos:

Departamento encargado:

Acciones que se evaluaron:

Lecciones aprendidas:

Experiencias transmitidas:

Acuerdos de mejora para
futuros conocimientos:

NOMBRE Y FIRMA
GERENTE

Elaboracion propia

Anexo 41. Formato de estructura documental

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

CODIGO

VERSION

&

Lab/NRed

LAOROORI CLKICH & WOOER L5003

Proceso

00-0




