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RESUMEN

Esta tesis de titulacién tiene como objetivo principal disefiar un sistema de gestién
integrado 1SO 9001:2015, ISO 14001:2018 e 1SO 45001:2018 para el laboratorio clinico
“SERVILAB” dedicado a la extraccion de muestras bioldgicas para diversos estudios
clinicos, pruebas de paternidad entre otros ubicado en el sector de la Magdalena, el
laboratorio clinico busca al implementar un sistema de gestion integrado obtener: mejora
de procesos, optimizacion de recursos, mitigacion de impactos ambientales, reduccion de
accidentes y enfermedades profesionales.

El tipo de estudio corresponde al tipo descriptivo y explicativo por lo cual el trabajo esta
constituido por la informacién recopilada por los usuarios externos a la organizacién
como proveedores y pacientes e informacion recolectada por parte de los usuarios
internos a la organizacion como los colaboradores y socios, informacion con la cual se
levanté documentacion indispensable para el correcto funcionamiento del sistema de
gestion integrado que se disefi6 para el laboratorio clinico SERVILAB.

Para la recopilaciéon de informacién se realizé de forma directa dentro de todos los
procedimientos que lleva a cabo la organizacién determinando y delimitando procesos en
sus respectivas areas con el fin de levantar manuales en las diferentes gestiones como
calidad, ambiente y seguridad con el fin de poder acreditar al laboratorio clinico
SERVILAB por la certificadora C.I.C (Calidad Internacional de Certificaciones).

Palabras Clave:
Norma Internacional 1SO: 9001:2015, 14001:2018. 45001:2018, mejora de procesos,
impactos ambientales. Enfermedades profesionales, manuales, sistema de gestién

integrado.



ABSTRACT

The objetive of my degree proyect is to design an integrated management system 1SO
9001: 2015, I1SO 14001: 2018 and ISO 45001: 2018 for the clinical laboratory
"SERVILAB" dedicated to the extraction of biological samples for various clinical
studies, tests of Paternity among others located in the Magdalena sector, the clinical
laboratory seeks to implement an integrated management system to obtain: process
improvement, resource optimization, mitigation of environmental impacts, reduction of
accidents and occupational diseases.

The type of study corresponds to the descriptive and explanatory type, for which the work
is made up of the information collected by users external to the organization such as
providers and patients and information collected by users internal to the organization such
as collaborators, information with which was collected essential documentation for the
correct operation of the integrated management system that was designed for the
SERVILAB clinical laboratory.

For the collection of information, it was carried out directly within all the procedures
carried out by the organization, determining and delimiting processes in their respective
areas in order to draw up manuals on the different managements such as quality,
environment and safety in order to be able to accredit the SERVILAB clinical laboratory
by the CIC (International Quality of Certifications) certifier.

Keywords:

International Standard 1SO: 9001: 2015, 14001: 2018. 45001: 2018, process
improvement, environmental impacts. Occupational diseases, manuals, integrated
management system.



1 CAPITULO L.
1.1 El problema de investigacion

La alta competitividad en el sector de la salud ha logrado que cada dia los estandares
de calidad se incrementen, pero con el incremento de los estandares de calidad
también se suman la imagen corporativa que tienen las organizaciones, como, por
ejemplo, el ambiente de seguridad laboral y que tan amigables con el medio ambiente
son todos estos factores son decisivos al momento de elegir por parte del consumidor.
Partiendo por esa primicia actualmente se debe mantener a la vanguardia de los
cambios en normativa legal obligatoria aplicable en el Ecuador y en la normativa
internacional 1SO, debido que al no ser de caracter obligatorio el obtener una
certificacion internacional de caréacter opcional, hace que el laboratorio clinico
“SERVILAB?” se situé como uno de los mas competentes dentro de la provincia de

Pichincha.

1.1.1 Planteamiento del problema
El mejoramiento de procesos siempre ha sido el objetivo principal de todas las

empresas, muchas veces dejando de lado la Seguridad y Salud en el Trabajo al igual
que la gestion ambiental de los aspectos e impactos que generaria dicha actividad lo
cual genera que diversas organizaciones e instituciones, no lo hayan considerado
como un tema significativo, que es necesario para el cumplimiento de estandares de
seguridad y salud ocupacional requeridos por la institucién y que son regulados por:
Area de Riesgos Laborales del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social o el
Ministerio del Trabajo, Ministerio de Salud y la certificadora internacional 1SO
C.I.C, y en los estandares ambientales regulados por: Ministerio del Ambiente,
ENGIRSy la certificadora internacional 1SO C.I.C aplicables al giro de negocio, con
el objetivo de brindar ambientes de trabajo sanos y seguros, con la finalidad de
disminuir la probabilidad de accidentes o enfermedades profesionales. Considerando
los resultados obtenidos mediante el registro de estadisticas de riesgos en el trabajo
de la OIT, estiman que cada afio mueren mas de 2.3 millones de mujeres y hombres
a causa de lesiones o enfermedades profesionales. Mas de 350.000 muertes, son
causadas por accidentes mortales y cerca de 2 millones de muertes, son provocadas
por las enfermedades vinculadas al trabajo. Sin embargo, més de 313 millones de

trabajadores estan implicados en accidentes no mortales relacionados con el trabajo
3



lo cual genera dafios y absentismo, es por ello que se considera beneficioso el
fomentar la conciencia y cultura de prevencion de riesgos, lo cual permite reducir los
indices de accidentabilidad y enfermedades profesionales generando un ambiente de
trabajo sano y seguro (Organizacion Internacional del Trabajo, 1996-2018)

Dada la situacion actual el laboratorio “SERVILAB” se ha visto en la imperiosa
necesidad de disefiar e implementar un Sistema de Gestion Integrado con la finalidad
de poder cumplir con todos los requisitos legales de las tres normas ISO en calidad,
seguridad y ambiente para asi poder obtener la triple acreditacion y junto con ello el
compromiso de la empresa con sus trabajadores, sus clientes y el ambiente.

1111 Pronostico
En caso de no cumplir con lo estipulado anteriormente, el laboratorio no podria

acceder a la triple certificacion 1SO, necesaria para poder continuar sus relaciones
laborales con sus asociados en el extranjero que exigen normas de calidad

internacional.

1.1.2 Objetivo General
Disefiar de un Sistema de Gestién Integrado, segin la Normativas Internacionales: 1SO

45001:2018, 9001:2015, 14001:2015 para el Laboratorio Clinico “SERVILAB”,
buscando de esta forma la contribucién de mejora y optimizacion de procesos en la calidad
a la evaluacion de riesgos por puesto de trabajo en la area de seguridad y salud ocupacional
y la mitigacién de impactos ambientales generados por la organizacion en la parte ambiental
mediante la documentacion de procesos, elaboracion de matrices, elaboracion de manuales

asi como la mejora continua de todos sus procedimientos.

1.1.2.1  Control de Pronostico
El prondstico serd controlado mediante el levantamiento de procesos integrales

requeridos en las tres nomas ISO aplicables para la acreditacion deseada.

1.1.3 Objetivos Especificos

Ejecutar el diagnostico situacional inicial para constatar el estado en el que se
encuentra el laboratorio clinico antes de la implementacion del sistema de gestion
integrado.

Llevar a efecto un disefio de un sistema de gestion integral de las normas 1SO
9001:2015, 14001:2015 y 45001:2018.

Disefiar procedimientos, registros y encuestas con sus indicadores cubriendo todas las

necesidades individuales y comunes de las tres normas 1SO.



1.1.4 Justificaciones
La mejora continua y la excelencia empresarial Unicamente se puede conseguir

manteniéndose a la vanguardia de todas las modificaciones que presenten en el marco
legal Ecuatoriano y las normas internacionales las cuales buscan llegar a un estado de
bienestar total no solo para la parte empleadora sino también para la parte trabajadora
garantizando que el laboratorio clinico “SERVILAB” brinde a la comunidad un
trabajo no solo de calidad para sus clientes sino también un servicio seguro para sus
colaboradores y ecol6gicamente responsable a medida de lo posible.

Es importante que el laboratorio clinico SERVILAB cuente con una cultura de
seguridad en el trabajo y es fundamental que exista esta cultura de seguridad previo a
la integracion de un sistema de calidad y ambiente.

Los accidentes laborales, los problemas con el consumidor y los impactos negativos
ambientales son los resultados de una mala gestion de procesos o falta de las mismas,
y debido a las pérdidas que causan no solo al nivel econémico sino también a los dafios
que podrian estos causar a la persona, al medio ambiente o la imagen corporativa son
los impulsadores para desarrollar un sistema que abarque todos estos aspectos de
Seguridad y Salud en el trabajo, calidad y medio ambiente para garantizar un
desarrollo de sus actividades comerciales seguro para sus trabajadores y garantizando
la calidad de los mismos para el consumidor.

El implementar un disefio de un sistema de gestion integrado que cumpla con los
requerimientos de las normas 1SO 45001:2018, 9001:2015, y 14001:2015 permitira al
laboratorio clinico “SERVILAB” y a todos sus colaboradores conocer la normativa
técnica legal para identificar, mitigar y reducir los riesgos o peligros existentes que
puedan atentar la integridad de la persona, la infraestructura del laboratorio, equipos o
materiales, que puedan llevar a una mejora en el desarrollo de sus actividades,
obteniéndolo como una ventaja competitiva, reduciendo los riesgos y contribuyendo a
la preservacion del ambiente de trabajo.

Por lo tanto, cabe sefialar, que para calificar como Laboratorio Certificado en tri
norma, el laboratorio clinico “SERVILAB” debera establecer cambios integradores en
todas las normas y asumir compromisos empezando en la alta direccion, asi como en

toda la organizacion.

1.2Marco Teorico

Los ejes tematicos en los que se basa esta investigacion son la base para poder realizar

un sistema de gestion integrado, por lo cual la empresa debe planificar acciones
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preventivas a partir de la identificacion de problemas, una planificacion de acciones
correctivas al ser un sistema de gestion tri norma habra requisitos comunes que son
aquellos cuyas exigencias son similares en las tres normas de aplicacion, lo que les hace
plenamente integrables, también tenemos los requisitos especificos que Gnicamente
responden a una norma ISO en especifico y por ultimo los requisitos homologables que
son aquellos que Unicamente hace referencia a dos normas faltando una tercera como por
ejemplo los planes de emergencia que son homologables en la gestién ambiental como
en la gestion de seguridad.
La presente investigacion se basard en los puntos comunes que tienen las 3 normas
enfocandose desde la perspectiva de, seguridad y salud ocupacional dado que la calidad,
seguridad, y el medio ambiente son todas partes de un correcto funcionamiento de un
sistema de gestion integrado.
Los Sistemas de gestion integrados son una guia que poseen el conocimiento necesario
en la gestion de la calidad, gestién ambiental y seguridad y salud en el trabajo que
establecen politicas, objetivos y procesos para poder cumplir con el objetivo planteado,
un sistema funciona correctamente cuando funciona como un todo, si el sistema se
descompone se evidenciara en todos los procesos de la organizacion, esa es la
peculiaridad del sistema de gestién integrado.
Edwards Deming, creo los principios que fueron la base para la modificacion de la
industria, adoptando una filosofia de cooperacién mutua en la cual tanto la parte que
provee el servicio y la parte que lo recibe se benefician, estos principios sirven tanto a
pequefias compafiias como a grandes cadenas y son:
- Planificar: Generacion del plan de gestién global mediante mapas de procesos y
planificacién individual mediante flujogramas, diagramas y procesos
- Hacer: Recomendaciones para ejecutar los procesos planeados empleando a
personas con la competencia requerida para cada uno de los procesos.
- Verificar: Mediante indicadores, controles, datos de satisfaccion al cliente y
auditorias.
- Actuar: Son acciones de mejoramiento y correccion, que plantean objetivos de

mejora continua.

1.1.1 Estado actual del conocimiento sobre el tema

1.1.2 Adopcion de una perspectiva tedrica
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Figura 1 Mapa de procesos 1SO ciclo PHVA

Fuente: Norma técnica 45001, (2018)

Los elementos de un sistema de gestion integrado tienen como objetivo el desarrollo de
un proceso que abarque el area de seguridad y salud, el &rea ambiental y el area de calidad
como un todo, basada en la mejora continua de cada uno de los sub sistemas, otro objetivo
de un sistema de gestidn integrador es crear un compromiso por parte de las autoridades
de la institucién en velar por reducir los riesgos laborables, mitigar los impactos
ambientales y garantizar la calidad de sus servicios a sus consumidores .

Para ello se considera en realizar un analisis de los factores de riesgo en el ambito de
seguridad y salud ocupacional, ambiental y calidad de todas actividades realizadas por
puesto de trabajo asi se podra calcular y mejorar sus resultados o avances con el tiempo.
El modelo de SGI realizado, parte del ciclo de PHVA (planificar, hacer, verificar y
actuar), que también incorpora los procesos estratégicos, procesos misionales y de apoyo,
asi como la capacitacion y la instruccion continua de los colaboradores, de manera que el

propio sistema pueda indicar de forma proactiva y no reactiva.

A continuacion, se muestran algunas siglas, definiciones y términos basicos, tomados de
las normas técnicas I1SO 9001:2015, 14001:2018 y 45001:2018 entre otros que ayudaran

a la comprensién del desarrollo del Sistema integrado de gestion:
SSO: Seguridad y Salud Ocupacional
SGI: Sistema de Gestion Integrado

Definiciones:



Accidente de Trabajo: De acuerdo con el Cadigo del Trabajo (2012) accidente de trabajo
“Es todo suceso imprevisto y repentino que ocasiona al trabajador una lesion corporal o
perturbacion funcional, con ocasién o por consecuencia del trabajo que ejecuta por cuenta
ajena” (Art. 348).

Integracion documental: “Es la creacion de un soporte documental comln para el
sistema integrado de gestion, un ejemplo es el manual del sistema integrado de gestion
donde se puede integrar hasta cuatro documentos previos como manual de calidad,
manual de medio ambiente, el manual de seguridad y salud en el trabajo y el plan de
prevencion” ( (Lectura SIG-10 Guia Practica para integracion de sistemas de gestion ,
2019, pég. 33)

Integracion organizacional: “Integrar el sistema de gestion dentro de la estructura
organizacional actual relacionandolo con los departamentos o areas mas involucradas en
las labores de mantenimiento y mejorando temas de los temas de gestion ya existentes
para su adecuado funcionamiento, delimitando responsabilidades por las normas de
referencia 1ISO 9001:2015, 14001:2018 y 45001:2018” ( (Lectura SIG-10 Guia Préactica
para integracion de sistemas de gestion , 2019, pag. 34)

Integracion operativa: “Todas las practicas integradas deberan ejecutarse teniendo en
cuenta las pautas comunes establecidas en procedimientos u otros documentos
integrados” ( (Lectura SIG-10 Guia Préactica para integracion de sistemas de gestion ,
2019, pag. 35)

Requisitos comunes: “Son aquellos cuyas exigencias son similares en las tres normas de
aplicacion, lo que les hace plenamente integrables. Cuando se configura un sistema
integrado de gestion, los requisitos comunes suelen ser los primeros en abordarse” (
(Lectura SIG-10 Guia Préactica para integracion de sistemas de gestion , 2019, pag. 43)

Requisitos especificos: “son aquellos que Unicamente responden a las exigencias de una
norma. Para dar cumplimiento a estos requisitos en el marco de un sistema integrado de
gestion, se procedera de la misma forma que cuando se aborda su cumplimiento en un
sistema de gestién no integrado” ( (Lectura SIG-10 Guia Préctica para integracion de
sistemas de gestion , 2019, pag. 43)

Requisitos homdlogos: “Son aquellos que aparecen en dos de los referentes y faltan en
un tercero o que estan presente en los tres de forma parcial, es decir que se observa la
ausencia de alguna exigencia relevante o de parte del requisito en cuestion” ( (Lectura

SIG-10 Guia Préctica para integracion de sistemas de gestion , 2019, pag. 43)



Enfoque al cliente: La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con

respecto al enfoque al cliente asegurandose de que:

a) se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del cliente y
los legales y reglamentarios aplicables; 1SO 9001:2015

b) se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la
conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del

cliente
¢) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente. (9001:2015, 2015,
pag. 3)
Ambiente para la operacion de los procesos: La organizacién debe determinar,

proporcionar y mantener el ambiente necesario para la operacién de sus procesos y para
lograr la conformidad de los productos y servicios. (norma internacional 1SO 9001, 2015

pag 6)
Marco legal y normativo

Son aquellos instrumentos legales en el &mbito de SSO que son aplicables para adjuntar

dentro del sistema de gestion integrado en la parte de Seguridad y Salud en el trabajo.

DETALLE DE INSTRUMENTOS LEGALES APLICABLES EN SST

1 | Constitucionde la Republica del Ecuador, 2008

2 | Convenios Internacionales ratificados por el Ecuador. (121 convenios con la OIT), 2018

3 | Decision 584 de la CAN, Instrumento Andino de Seguridad y Salud en el Trabajo, 2008

4 | Resolucion 957 de la CAN, Reglamento al Instrumento Andino de SST, 2006

5 | Leyes organicas: Ley Orgéanica de Servicio Publico LOSEP, Ley de Transito y transporte terrestre,
Codigo de Trabajo, Codigo de la Salud, Codigo de la Ninez y Adolescencia, 2018

6 | Leyes ordinarias: Ley de Seguridad Social, 2018

7 | Norma Internacional ISO 45001:2018

8 | Normas regionales y ordenanzas municipales: Cuerpo de Bomberos DMQ

Reglamento de Seguridad y Salud de los Trabajadores y Megjoramiento del
Ambiente Laboral. (Decreto Ejecutivo 2393)

Reglamento para el funcionamiento de Servicios Médicos de Empresa.

9 | Reglamentos Reglamento General del Seguro de Riesgos del Trabajo.

Reglamento Orgdnico Funcional del IESS.

Reglamento de Seguridad y Salud para la Construcciony Obras Publicas.

10 | Acuerdos Ministeriales.: Ministerio de Relaciones Laborales (220,141)y Ministerio de Salud.
(1404)

Tabla 1Requisitos legales SST

Fuente: Puente&Montenegro (2018):

DETALLE DE INSTRUMENTOS LEGALES APLICABLES EN AMBIENTE

1 Codificacion de la Ley de Gestion Ambiental, No. 19, publicada en el Suplemento del
Registro Oficial No. 418, de 10 de septiembre de 2004.
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2 Reglamento Para el Manejo de Desechos S6élidos Hospitalarios Acuerdo Gubernativo
(MSP)

w

Reglamento de las Descargas y Reus6 de Aguas Residuales y de la Disposicion de Lodos

4 Protocolo de Kyoto, de la Convencién Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio
Climatico", hecho en Kyoto el 11 de diciembre de 1997

(2]

Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos Persistentes mayo 2009

6 | Convenio de Rétterdam sobre Productos Quimicos Peligrosos,

Norma de Calidad Ambiental y de Descarga de Efluentes:

7 | NORMAS | Norma de Calidad Ambiental para el Manejo y Disposicion final de
desechos sélidos no-peligrosos

Norma de Calidad Ambiental para el Manejo y Disposicion Final de
Desechos Sélidos.

8 Ley Organica de la Salud. Ley 67, Registro Oficial Suplemento No 423 del 22 de
diciembre de 2006.

Tabla 2Requisitos legales ambiente

Fuente: Puente&Montenegro (2018)

1.21 ESTADO ACTUAL DEL CONOCIMIENTO DEL TEMA

El laboratorio clinico SERVILAB, actualmente cuenta con una acreditacion por C.I1.C
(calidad internacional de certificaciones) de la norma ISO 9001:2015, por la que
permanece vélida a condicion de satisfaccion del cliente y auditorias de seguimiento. Esta
acreditacion demuestra la competencia técnica para la mejora continua que se basa en la
satisfaccion del cliente y recurrencia del mismo.

El laboratorio clinico “SERVILAB” cuenta desde el afio 2014 con la Certificacion 1SO
9001, que controla el Sistema de Gestion ya que el enfoque principal es lograr
implementar un sistema de gestion que abarque el sistema de gestion de calidad existente
e incorpore al mismo el sistema de gestion ambiental y de seguridad y salud en el trabajo
de manera satisfactoria tomando como eje principal la optimizacion de recursos y la
mejora continua de los mismos.

Mediante la modernizacién de procesos, mantenimiento adecuado de los equipos de
laboratorio y formacion o capacitacion contante del personal se consigue la optimizacién
en el tiempo de entrega, el uso adecuado y sin desperdicio de reactivos, manejo adecuado
de la tecnologia adquirida, incremento de reactivos con estandares de analitos estables,
satisfaccion por parte del consumidor es decir se cumplié con la visién original del
proyecto que es ser la mejor red de laboratorios de diagndstico clinico de especialidades
cumpliendo con los estandares de calidad pertinentes a la norma.

(Imagen 1)
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Figura 2 Certificado de Calidad 2014

Fuente: (Laboratorio Servilab, 2014)

Al ya poseer una certificacion ISO, el laboratorio clinico “SERVILAB” busca integrar a
esta certificacion las dos normas ISO 45001 en Seguridad y Salud en el trabajo y la norma
1SO 14001 de medio ambiente, generando asi la necesidad de crear documentos, registros,
y protocolos que respalden la gestion tri norma a la que buscan aplicar para obtener la
certificacion.

1.2.2 ADOPCION DE UNA PERSPECTIVA TEORICA

Con la informacion obtenida por parte de la organizacién, podemos verificar que registros
son los que actualmente se poseen y cudles seran los registros, protocolos que hay por
levantar para poder obtener la triple certificacion ISO por parte del ente regulador, por lo
cual se recomienda realizar una tabla de la documentacion de las tres normas tienen en
comun para levantar informacion integradora que sea aplicable dentro de las mismas

Requisitos 1SO 9001 1SO 14001 1SO 45001 Clasificacion
S = ?§ Comprensién de la 41 41 4.1 Comdin
i.ci :E: organizacion y su
8 g § contexto
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Comprensién de los 4.2 4.2 4.2 Comun
requisitos por las
partes interesadas
Alcance del sistema 43 43 43 Comun
integrado de gestion
Liderazgo y 5.1 51 5.1 Comun
COmpromiso
% Politica integrada 5.2 5.2 5.2 Comun
E Roles, 5.3 5.3 5.3 Comin
- responsabilidades y
autoridades
Objetivos y 6.2 6.2 6.2 Comuin
?g programas
£
g
o
Recursos 711y7.1.2 7.1 7.1 Com0n
Competencia 7.2 7.2 7.2 Comun
° Toma de conciencia 7.3 7.3 7.3 Comun
§ Comunicacion 74 7.4 74 Comun
< Documentos del 75 7.5 7.5 Comun
sistema integrado de
gestion
Seguimiento 9.1.1 9.1.1 9.11 Comuin
medicion y analisis
g Auditorfa interna 9.2 9.2 9.2 Comun
c o
:§ E‘J- Revision por la 9.3 9.3 9.3 Comun
S % direccion
Mejora continua 10.1y 10.3 10.1y 10.3 10.1y10.3 | Comun
s

Tabla 3 Requisitos comunes del sistema de gestion integrado

Fuente: guia préctica para la integracion de sistemas de gestion 1SO 9001/1SO14001/1SO45001

1.2.3 Hipbtesis

El presente trabajo de titulacion es un disefio practico por lo cual no genera ninguna hip6tesis que
12



solventar.

1.2.4 Identificacién y caracterizacion de las variables

Variable dependiente Acreditacion en las tres normas 1SO
9001/14001/45001

Variable independiente Informacion documental levantada acorde a las
tres normas

2 CAPITULO Il. METODO

2.1 NIVEL DE ESTUDIO

El tipo de estudio que se realizo en el presente trabajo de titulacion son los siguientes:

Descriptivo: servirad para describir informacion diagnéstica, problematica y datos reales
o modificar las existentes y analizar las exigencias de las normas ISO
45001:2018,9001:2015 y 14001:2015 a través del cumplimiento de la gestion e
identificacion de riesgos en el laboratorio clinico “SERVILAB”. Al realizar la
investigacion de todo lo relacionado al SGI con el objetivo de mantener los indices de
calidad, identificar los aspectos e impactos ambientales, identificar y reducir los riesgos

inherentes a los puestos de trabajo.

Explicativo: servira para solventar por qué realizar la documentacién necesaria para la
triple acreditacion de las normas I1SO

2.2 MODALIDAD DE INVESTIGACION

la modalidad de investigacion presentes en este proyecto de titulacion son los siguientes:

De campo: Se realiza mediante la observacién directa, debido a que se mantiene un
contacto directo con el objeto de estudio y analisis que es dentro de las instalaciones de
la organizacion.

Documental: se profundizo el conocimiento en la documentacion necesaria para la
certificacion de las normas 1SO faltantes, dicha documentacidn consta de respaldos
impresos y digitales.

Proyecto Especial: este proyecto fue creado por la necesidad del laboratorio clinico
“Servilab” de ser acreditado en las tres normas ISO previamente mencionadas, dada la
necesidad fue necesario este proyecto.

2.3 METODO

El método utilizado en este proyect6 de titulacion fue el I6gico inductivo que propone
13



que, a partir de premisas particulares, se conseguiran conclusiones 0 consecuencias
universales por medio de inducciones completas que se consigue cuando se consideran
todos los elementos que integran el objeto de estudio.

2.4 POBLACION Y MUESTRA

No aplica, dado a que es un disefio de documentacion necesaria para la acreditacion 1SO.

2.5 SELECCION DE INSTRUMENTOS DE INVESTIGACION

Para la seleccion de instrumentos validos de investigacion las mismas se realizaran en
las instalaciones de laboratorio clinico y todas las &reas que comprenden la misma, se
realizaran las siguientes actividades: evaluaciones previamente autorizadas, encuestas
de satisfaccion, matrices, planes, y procedimientos todo esto siendo necesario para
poder levantar la informacién necesaria que forma parte de la investigacion.

Toda la informacion documentada para la triple certificacion 1SO serd enfocada
inicialmente en los puntos comunes que comparten las normas entre si, con excepciones
de requisitos homologables a dos normas.

Comprension de la organizacion y su contexto punto

Se realiza mediante un analisis FODA donde identificamos en la organizacion dentro
de una perspectiva interna cuales son las fortalezas y amenazas que posee la
organizacion, de igual forma analizamos los factores externos como cuales son las
oportunidades y amenazas que tiene la organizacién frente al mercado competente.

Dentro de la comprension de la organizacién estd el mapa de procesos donde
identificamos cuales son los procesos estratégicos de la organizacion, cuéles son
los procesos misionales. es decir que hace la organizacion al igual que los procesos
de apoyo que equivale al como logran hacerlo dentro de la organizacion todo esto
enfocado a cumplir los requerimientos del cliente, y siempre buscando la
satisfaccion del mismo.

Comprensién de los requisitos de las partes interesadas
La organizacion debe determinar cuales son las partes interesadas pertinentes a calidad,
ambiental y seguridad al igual que las necesidades pertinentes es decir los requisitos de

estas partes interesadas y definir que cuales de estas necesidades y expectativas se
convierten en requisitos legales.

Alcance del sistema de gestion integrado

la organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion
integrado dentro de su organizacion.

14



Liderazgo y compromiso

La organizacion debe demostrar su liderazgo y compromiso con el sistema de
gestion integrado que es facilmente integrable puesto que la alta direccion de la
organizacion puede implantar, mantener y mejorar cualquiera de los tres sistemas de
gestion mediante:

Asumir responsabilidades.

Rendicion de cuentas con relacion a la eficacia del sistema de gestion.
Establecer objetivos compatibles con la organizacién.

Asegurar los recursos necesarios para el cumplimiento del sistema de gestion
integrado.

Promover la mejora continua.

imagen 3
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LIDERAZGO Y COMPROMISO
REQUISITO COMUN

15O 9001 I1SO 14001 I1SO 45001

Requisite cancemiente e
a liderazgo, que no estd Requisite del
prasente en el ciclo de [Coer 1] apartada 5 “Liderazgo”
mejora continua PHVA, pero | de las narmas de referencia
que impulsa todas sus foses |

PROCESOS RELACIONADOS

Mapa de procesos
Procesos estratégicos

oo

Procesos operativos

L)) )
CICICIC]

Procesos de soporte

El liderazge y compromiso estd presente en fodos los procesos de la organizacion, ya que fiene

que ser el metor que haga funcienar el cicle PHVA y, por tante, el sistema integrade de gestién

Figura 3 Liderazgo y compromiso

Fuente: Lectura SIG-10 Guia Préctica para integracion de sistemas de gestion.

Politica integrada

La politica integrada debe ser una declaracion de las intenciones que tiene la
organizacion frente al sistema de gestion integrado, el cual debe ser un documento
que contemple los compromisos por parte de la alta direccion de la organizacion para
ello la politica debe estar personalizada a la realidad de la misma y debe contener
compromisos aplicables, este documento debe estar aprobado por la alta direccion
como evidencia de su implicacién y compromiso.

Roles, responsabilidades y autoridades

Los roles, responsabilidades y autoridades deben ser comunicados y asumidos por
cada uno de los cargos definidos mediante un organigrama dentro de la organizacion.

Riesgos y oportunidades

Los riesgos y oportunidades son un requisito que se encuentra dentro de las tres
normas 1SO que es una reflexion proactiva de las organizaciones que deben analizar
los posibles riesgos y oportunidades de sistema de gestion abarcando los tres puntos
de vista de calidad, ambiental y seguridad.

El riesgo se lo define como una incertidumbre de no saber cdmo reaccionara la
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organizacion frente a un evento no planificado que puede poner en peligro el
desarrollo normal de sus actividades diarias.

Las oportunidades son los efectos en potencia beneficiosos para la organizacion el
aprovechamiento de los mismos constituye a la organizacion obtener niveles de
desempefio por encima de lo planificado.

Identificacion y evaluacion de aspectos ambientales

Este requisito corresponde Unicamente a la norma 1SO 14001 sin embargo se lo
considera como pilar fundamental de la gestion ambiental, dado que para
identificarlos se debe desglosar los aspectos e impactos coherentes con la
organizacion.

Identificacion de peligros, evaluacién de riesgos laborales y planificacion de
acciones

La norma ISO define como riesgo para la seguridad y salud en el trabajo como la
“combinacién de la probabilidad de que ocurra eventos o exposiciones peligrosos
relacionados con el trabajo y la severidad de la lesion y deterioro a la salid que pueden
causar los eventos o exposiciones” ( (Lectura SIG-10 Guia Practica para integracion de
sistemas de gestion , 2019, pag. 132).

Al igual que el punto anterior este requisito tnicamente es aplicable a lanorma 1ISO 45001
pero dada la importancia del mismo es imposible excluirlo del sistema de gestion
integrado dado a que es fundamental, se recomienda la utilizacién del método GTC 45
para la evaluacion de los riesgos laborales.

MNIVEL DE RIESGO| SIGMIFICADO

NO ACEFTABLE O ACEFTABLE CON

1 CONTROL ESPECIFICO
111 ACEPTABLE

I\ ACEPTAELE
Figura 4Ponderacion de Riesgo GTC45

Fuente: Matriz GTC 45 autora Emilia Vaca

Requisitos legales y otros requisitos

“Desde el punto de vista de la integracion, lo mas frecuente es que se documente un Gnico
procedimiento que detalle el modo en que se accede y se extraen los requisitos legales y
otros requisitos, su actualizacion y la evaluacién del grado de cumplimiento de los
mismos” (Lectura SIG-10 Guia Préactica para integracion de sistemas de gestion , 2019,
pag. 139)
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S o Responsable Fecha de | Cumplimiento .

Legislacién Requisitos X N Observaciones

de evaluacién | evaluacién [si/no)

. . Responsable Avtorizacion
Licencias, ) - - )
— Disponer de la auicrizocién del sistema imer 5 disponible en

A para el verido integrodo de semestre - el archivo del
autorizociones "
qgestién departamento
Obligaciones del empresario:
adoptar las medidas Responsable
necesarias pora evitor que los | del sistema Primer -
. Si
lugares de trabajo criginen integrado de semestra
riesgos para lo 55T o para gestian
RD 3000 raduciros.
sobre lugares
de trobajo Cumplir los disposiciones
milnimas en cuanto a Respansable
condiciones constructivas, del sisterna Primer -
orden, limpieza, integrado de semestra =
montenimiento, efc., gesfidn
establecidos en este RD

Figura 5Requisitos legales y otros requisitos

Fuente: Lectura SIG-10 Guia Practica para integracion de sistemas de gestion

Objetivos y programas

Son aquellos retos que la organizacion planifica a lo largo de un periodo determinado
los cuales se materializan en planes de accién que deben contener las acciones para

poder alcanzar lo planificado, cuales son los responsables de ejecutar las acciones, los
plazos para realizar cada objetivo planteado y por ultimo los recursos que utilizaran si

son econémicos, humanos, tecnoldgicos o de infraestructura.

Planificacion de los cambios
Dado que en una organizacion todo es cambiante partiendo de la ubicacion del lugar de
la organizacién, adquisicion de nueva tecnologia, las condiciones de trabajo y los
colaboradores es necesario poder tener la capacidad de adaptacion a las nuevas
circunstancias que se puedan presentar desde un cambio de locacion hasta modificacion
de la normativa vigente aplicable, es necesario que la organizacion cuente con un
documento que pueda adaptarse a cualquier cambio que pueda surgir.

Origen Funciones / Comprabacion | #5510 0420
del cambio Rmpmsal;le mma a ek : Fecha d_e Domnnnlnaﬁn de la aﬂmr.-u ma de

(e o del eambio implaniar F fectadas implantacidn modificada de las aeciones nu:ilnﬂg ai 2
fabla 5.12) implamtadas (sif o)

Figura 6Planificacion de los cambios

Fuente: Lectura SIG-10 Gufa Préctica para integracion de sistemas de gestion

Recursos
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Un punto en comdn entre las tres normas de aplicacion, este punto engloba a personas,
infraestructura, equipos y recursos financieros que posee la organizacién para poder
desempefiar su giro de negocio tales como:

Lugar fisico para desempefiar las actividades.

Software de laboratorio.

Cronograma de capacitaciones.

Entrega de equipo de proteccion personal (de ser necesario).
Equipos de laboratorio clinico.

Contrato con gestores de desechos, etc.

Todos los recursos representan elementos esenciales del sistema integrado por lo cual es
la alta direccidn la responsable de su planificacion y suministro.

Infraestructura

Este punto Gnicamente corresponde a la norma aplicable ISO 9001 pero debido a que
forma parte del apartado 7.1 “recursos” un punto en comun de las tres normas ISO se lo
incorpora como un elemento adicional, se lo integrara como un proceso de mantenimiento
y dara sustento a la norma ambiental y la norma se seguridad y salud en el trabajo al
realizar los mantenimientos respectivos de los equipos.
Para el mantenimiento de los equipos se tomara en cuenta las siguientes pautas:

o Lista de equipos.
Ficha técnica de equipos.
Plan de mantenimiento preventivo de equipos.
Programa anual de calibracién de equipos.
Limpieza de equipos.
Entrega de desechos (gestor ambiental).

Ambiente para la operacion de los procesos

De la misma forma este punto pertenece a la norma ISO 9001 pero afecta a al desempefio
de los colaboradores y por consecuencia afectaria al producto o servicio que se ofrece, ya
que por ambiente para la operacién se podria considerar como la combinacion de factores
fisicos, sociales y psicolégicos donde los colaboradores desempefian sus actividades y
esto afectaria a un requisito de la norma 45001 que implicitamente contempla un
ambiente seguro para el desempefio de las actividades laborables.

Control de los equipos de seguimiento y medicion

Este requisito es homologable a las tres normas dado a la estrecha relacion de los mismos
ya que si llegase a encontrar una falla en los equipos utilizados afectaria a la calidad de
los resultados (1SO 9001), pondria en riesgo a los colaboradores (1ISO 45001) y al no ser
un equipo operativo calibrado afectaria al ambiente por los desechos generados por los
mismos (ISO 14001).

Competencia

La competencia es un punto en comdn de las tres normas 1SO, porque si una organizacién
cuenta con personal capacitado, este desempefiara su labor de mejor manera optimizando
recursos y minimizando el impacto ambiental generados por los procesos operativos, este
punto se lo puede identificar con una matriz de anual de capacitacion al personal donde
se abarquen temas de las tres nomas.

Toma de conciencia

Todas las normas buscan la concientizacion de sus trabajadores en los aspectos relevantes

de cada una de las normas aplicables, al ser este un sistema integrado el objetivo es que
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los colaboradores tomen conciencia en los siguientes puntos correspondientes al sistema
de gestion como:

e Lapolitica integrada.

e Los aspectos e impactos ambientales relacionados al trabajo.

e Los peligros inherentes al puesto de trabajo.

e Las implicaciones y posibles consecuencias de no cumplir los requisitos.
Una de las maneras eficaces para la toma de conciencia es que todo el personal reciba
una induccién acerca de los requisitos del sistema de gestion, este documento debe ser
firmado para posterior seguimiento en caso de no ser cumplido.
Comunicacién
Otro requisito en comin que tienen las tres normas aplicables a este sistema de gestion
y de gran importancia ya que una buena comunicacion puede favorecer o dificultar el
correcto desarrollo del sistema integrado.
La comunicacién se da de dos formas tanto interna como externa, a nivel interno la
comunicacion se dara de forma ascendente, descendente y horizontal a través de toda la
estructura jerarquica del organigrama (anexo 6).
La comunicacion externa es una herramienta imprescindible para poder establecer una
comunicacién proactiva y reactiva con nuestros proveedores y clientes, un ejemplo de
comunicacién externa con los clientes es el formato de quejas o sugerencias que maneja
la organizacion aleatoriamente

Documentacién del sistema integrado de gestion.

Toda la informacion levantada en este sistema debe mantener en forma fisica o digital
refiriéndose a la misma informacién como: manuales, procedimientos, instrucciones de
trabajo etc.

Toda lainformacién documentada requiere de control, revisién, aprobacién y distribucion
de la misma.

Planificacion y control operacional.

Este punto homologable se lo cumple mediante el uso de manuales de uso de los equipos
de la organizacion en el cual se detalla las especificaciones del equipo, procedimientos
que realizan, instrucciones de uso, etc. toda la informacion documentada debe ser de la
forma mas sencilla y auto explicativo posible con la finalidad de que los usuarios es decir
los colaboradores no tengan ninguna dificultad para su comprension.

Preparacion y respuesta ante emergencias
Las normas 1SO 14001 e ISO 45001 tienen en comuln este punto, pero es de vital
importancia ya que al tener un plan de respuesta ante emergencias garantizan la
perpetuidad de la organizacién transcurrida la emergencia dentro del plan se deben
contemplar escenarios como:

e Incendios y explosiones.

o Desastres naturales.
o Cortes de suministros (agua, luz)
o Disturbios o protestas sociales.
o Incidentes que conduzcan a dafios graves o deterioro a la salud.
Imagen 7
e /" ACTIVACION L CTVATIGN )
INICIO —»‘/ DETECCION DE L H\‘/ WANUAL DE LA )—N/ DELPLANDE  |—»|

FIN

| EMERGENCIA | | ALARMAY/ODAR | o/
\ / \LA VOZ DE ALERTA/ UTOPROTECCIO

Figura 7Preparacion y respuesta ante emergencias

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab
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Requisitos para los productos y servicios

Punto aplicable a la norma I1SO 9001 pero necesario para el desarrollo normal de las
actividades de la organizacion, en este punto de adquisicion de producto indispensable
para poder brindar el servicio al paciente.

Disefio y desarrollo de producto y servicios

La organizacion al brindar servicios de salud tiene sus productos ya establecidos para el
publico en general, de igual forma la organizacion genera convenios con diferentes
instituciones lo cual requiere que la organizacion disefie los servicios que necesita la parte
interesada.

Compras

Un requisito aplicable a las tres normas ISO, las compras incluyen la adquisicion de
productos o la subcontratacion de servicios en ambos casos de be manejar un registro de
los productos comprados y de las muestras remitidas a los laboratorios asociados para
poder tener una trazabilidad de los mismos. (Anexo 21.1)

Identificacion y trazabilidad

Este punto sirva para reconstruir la historia del servicio brindado a través de su ciclo de
vida en caso de la organizacion el ciclo de vida del servicio brindado empieza desde que
el paciente ingresa al laboratorio y concluyes hasta después de la entrega de los
resultados requeridos.

En caso de la organizacion este punto se lo realiza de la siguiente manera:

o Identificacion del paciente si es in situ se lo identificara dentro del software del
laboratorio, si es multi toma a una empresa se lo registrara en las hojas de ingreso
para empresas Yy en el caso de ser una toma a domicilio de la misma forma se lo
registrara en el formato de tomas a domicilio.

e Una vez identificado se le asignara un codigo Unico generado por el software del
laboratorio

e Con el codigo Unico asignado se trabajara la muestra hasta la entrega del resultado
requerido.

Propiedad del cliente o de proveedores externos.

Estos documentos es informacion que pertenece al cliente como son los resultados de
indole clinico y de paternidad se encuentra bajo el control de la organizacion ya que la
misma asegura el cuidado de la informacién que es salvaguardada por la organizacién
por un tiempo determinado de 15 dias en caso de ser informacion de indole clinico dado
que los analitos no se mantienen de la misma forma con el paso del tiempo y la
preservacion de esta informacién seria obsoleta para el cliente, pero en caso de ser
informacion de pruebas de paternidad la organizacién salvaguarda la informacién de
manera digital por un periodo de 1 afio y transcurrido ese tiempo la organizacion mantiene
la informacién de manera fisica por 10 afios para cualquier uso legal que el cliente
necesite.

Imagen 8
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Figura 8Propiedad del cliente o de proveedores externos.

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab
Actividades posteriores a la entrega
Un punto correspondiente Gnicamente a la norma ISO 9001 y son las actividades que
preceden después de la entrega de resultados a los pacientes que es:
e Encuesta de satisfaccion al cliente
La encuesta es una herramienta que sirve a la organizacion para saber la percepcion del
cliente sobre el servicio prestado.

Liberacion de productos o servicios

Este punto mantiene una estrecha relacion con el punto anterior dado que no se podria
proceder a la liberacion de producto si este previamente no haya cumplido con todos los
requisitos del paciente.

Seguimiento medicién y anélisis

Una caracteristica en comdn de las tres normas se lo realiza en la evaluacién de
desempefio donde se evalla al trabajador puntos de calidad, de seguridad y de medio
ambiente, buscando que el colaborador de la organizacién cumpla a plenitud con el
sistema de gestion integrado en sus actividades diarias.

Satisfaccion al cliente

Toda actividad comercial depende de la satisfaccion que el producto o servicio realizado
sea de completa satisfaccion para el cliente (anexo 23), para asi poder continuar con la
viabilidad a medio y largo plazo dentro del mercado laboral y cumplir con el ciclo de
mejora continua PHVA.

Es muy importante que la organizacién sea consciente de los datos de las encuestas de
satisfaccion al cliente, tomando en cuenta que la satisfaccion al cliente no es lo mismo
que fidelidad del cliente ya que la satisfaccion evalia como fue la experiencia del cliente
con la organizacién mientras que la fidelidad del cliente es la actitud de preferencia que
tiene el cliente y este Ultimo es lo que busca lograr la organizacion.

Auditoria interna
22



Para verificar el correcto funcionamiento del sistema de gestién integrado es necesario
realizar una auditoria, desde el punto de vista integrado en necesario realizar un Unico
programa de auditoria donde se abarque las tres normas 1SO

Revision por la direccion.

La alta direccion debe constatar el buen funcionamiento del sistema integrado
cumpliendo todos los requisitos de las partes interesadas, mejorando la calidad, en la
proteccion del medio ambiente y en la seguridad y salud en el trabajo.

Esto constituye en la meditacion de la alta direccion sobre los procesos evaluados y si los
mismo cumplen con lo establecido en caso de no hacerlo la direccion deberd establecer
acciones correctivas, plazos .de ejecucién y los responsables de las mismas.

Incidentes, no conformidades y acciones correctivas

Dentro de la organizacion existen procesos para tratar exclusivamente las no
conformidades emitidas por los clientes, de misma forma se tiene un procedimiento
exclusivo para los incidentes de seguridad y salud ocupacional ya que estos deben ser
gestionados de igual manera que una no conformidad.

Mejora continua
El objetivo de todas las normas es la mejora continua, ya que siempre habra algo que
mejorar, modificar o cambiar para la optimizacién de recursos y dado a que las nuevas
tecnologias estan en constante desarrollo la organizacién debe adaptarse a ella
modificando o cambiando procesos de ser necesario para lograr la calidad del servicio
brindado.
Se deberan tomar en cuenta los siguientes puntos para la mejora continua:

e Ladeteccion de no conformidades y establecer acciones correctivas.

e Laadaptacion y mejora de procesos de la organizacion.

e El andlisis de los resultados del seguimiento y medicién de indicadores

ambientales y de seguridad.

e Los resultados de las auditorias.

e Las decisiones adoptadas por la alta direccion.
(Lectura SIG-10 Guia Préactica para integracion de sistemas de gestion , 2019, pag. 299)

3 CAPITULO Ill. RESULTADOS

3.1 PRESENTACION Y ANALISIS DE RESULTADOS

Durante el procedimiento de esta tesis de titulacion cuyo objetivo fue el levantar desde el
cero un disefio de un sistema de gestion integrado, se lo realizo levantando toda la
informacion pertinente a las tres normas a certificar, al ser un sistema de gestion integrado
estas compartian similitud en su informacion, y en casos puntuales la norma exigia
requerimientos especiales Unicamente aplicable a una sola norma
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Al desarrollar la informacién pertinente se la implementa en los campos
correspondientes, para asi obtener informacién cuantificable, ademas de la informacion
documentable que servira para la certificacion tri norma, teniendo como objetivo poder
acceder a la acreditacion tri norma con la documentacion realizada en este trabajo de
titulacion y posteriormente entregada a la organizacion, para uso de la misma en la
auditoria de acreditacion.

Se elaboré un manual de uso del sistema de gestion integrado observadas en el Anexo
29 de uso del Sistema de Gestion Integrada donde se evidencia toda la documentacién
levantada con respecto a las tres normas 1SO analizadas anteriormente.

3.2 APLICACION PRACTICA

Dado que el procedo documental requiere de evaluaciones tanto internas como externas
a la organizacion, se procede a realizar encuestas para poder tabular y cuantificar la
percepcion que tiene la organizacion hacia sus colaboradores, la percepcion que ellos
tienen entre si y por ultimo la percepcion que tiene el cliente hacia la organizacion.

f} \\l HV\ ‘"R MATRIZ INTEGRADA IS0 9001, 14001, 45001
RIESGO
PUESTO DE RIESGO AMBIENTAL INDICADORES DE
PROCESO [OCUPACIONAL PONDERACION PODERACION OBJETIVOS
TRABAJO 14001 SEGUIMIENTO
45001
RIESGO
BIOLOGICO POR  |No Aceptable o DESECHOS DOCUMENTACION
Extraccion de sangre u otras  |EXPOSICION A Aceptable con ASPECTO DEENTREGA DE % TOTALDE
FLEBOTIMISTA " S BIOLOGICOS, ¥
muestras de indole biologico  |VIRUS control MODERADO DESECHOS AL RESIDUOS
o CORTOPUNZANTES
BACTERIAS, especifico GESTOR AMBIENTAL
PARASITOS ETC
MANTENER EN UN %TOTAL DE
RIESGO ASPECTO 90% LA SATISFACCIGN
entrega de resultados PSICOSOCIAL ACEPTABLE PAPELERIA -
MODERADO SATISFACCION DEL DEL CLEENTE
AUXILIAR DE TRABAJO DE CLIENTE EXTERNO EXTERNO
LABORATORIO PRESION
CLINICO RIESGO FISICO
P N CORTES O DISMINUIR EN UN 5%
Limpieza de material tubos DESECHOS DE % TOTAL DE
PUNZIONES CON ACEPTABLE |ASPECTQO BAJO |EL DESPERDICIO DE
matracez VIDRIO RESIDUQS
MATERIAL VIDRIO DEL
CONTAMIDADO LABORATORIO
RIESGO NO Aceptable o DOCUMENTACION DE
R BIOLOGICO POR  |Aceptable con DESECHOS (ASPECTO ENTREGA DE 2% TOTAL DE
Procesamiento de muestras
EXPOSICION A control BIOLOGICOS MODERADO DESECHOS AL GESTOR |RESIDUOS
VIRUS BACTERIAS, |especifico AMBIENTAL
PARASITOS ETC
BIOANALISTA
INCREMEMTAR EN UN
3DEL
95% EL
P N N RIESGO CLMPLIMIENTO
limpieza y calibracion de DESECHOS DE CUMPLIMIENTO DEL
_ MECANICO POR  |ACEPTABLE ASPECTO BAIO DELCROMNOGRAR
equipos PLASTICO, PAPEL ETC PROGRAMA DEL
ATRAPAMIENTO AANUALDE
MANTENIMIENTO
AAANTERBMERTD
ANUAL
MANTENEREN UN ~ |TOTALDE N° DE
il L
CUMPLIMIENTO DE CUMPLH\;‘HENTO DE
LAS ORDENES DE ORDENES DE
Recepcion, control y archiva RIESGO COMPRA COMPRAS
CONTABILIDAD de documentos contables, ERGONOMICO T DESECHOS DE 5 s
pago a proveedores FATIGA VISUAL PLASTICO, PAPEL ETC| AUMENTAR EN UN
recaudacion de cartera MALAS POSTURAS 95% 05 TOTAL
PROVEEDORES PROVEDEORES
EVALUADOS /
APROBADOS ENLA | ppovEEDORES EN
CATEGORIA LA CATEGORIA 5
S"EXCELENTE"
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MANTENERENUN  |N°
95% EL CAPACITACIONES
ELABORACION DE CUMPLIMIENTO DEL | REALIZADAS / N*
DOCUMENTOS DE LA GESTION RIESGO ig’; E&QETO'AN ANUAL DE SSZECR'::;:;:ES
DE 5G1, CONTROL DE ERGONOMICO DESECHO DE PAPEL, TRTENTR T
TALENTO HUMANO ACEPTABLE ASPECTO BAIO
DOCUMENTOS DEL 561, FATIGA VISUAL, PLASTICO ETC MANTENER LA RECIBIR
MODIFICACION DE MALAS POSTURAS ;f&ﬁﬁ;ﬁgﬂi&s ?;Tign?ﬁrum
DOCUMENTOS 15090012015, 10 |NO
14001:2015 ¥ 150 CONFORMIDAD
45001 -1
AUMENTAR EN UN 10%
DESARROLLO DE NUEVAS RIESGO Los NUEVES %TOTAL DE NUEVOS
PAUTAS PUBLICITARIAS, INDICE CONTRATATOS LOGRADO |CONTRATOS ANUALES
ERGONOMICO DESECHO DE PAPEL, ENELARG
MARKETING  |DE SATISFACCION DEL CLIENTE, ACEPTABLE ASPECTO BAIO
FATIGA VISUAL, PLASTICO ETC -
MANEIO DE LAS REDES DISMINUIR AUN 2% EL -
SOCIALES MALAS POSTURAS NOMERODEQUEIASDE |1 DF QUEIAS
pipiiping CLIENTES
LISTA DE
FORTALECER EN UN 53 LA
PMANTENER JUNTAS CON ADMINISTRACIGN DE LOS DOCUMENTOS
S0CI05 ESTRATEGICOS , RIESGO ESECHO DE PAPEL DOCUMENTOS Fisicosy | INTERNOS Y
GERENTE ESTABLECER ALIANZAS PalcOsOCIAL ACEPTABLE " | aspECTO BaJQ |ELECTROICOSDELEGI  |EXTERNOS
ALATA PLASTICO ETC MANTENER EN UN
COMERCIALES, MANEIO DE | RESpONSARILIDAD N*TOTAL DE
[ 90% EL LOGRO EN LOS |gajemivos /N ToTAL
DBJETIVOS DEL DEGRIETIVOS
SISTEMA INTEGRADO |LoGRADOS DE
DE GESTION (ACUERDO A LA META

Figura 9 Matriz Integrada 1SO

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab
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Figura 10 Matriz FODA integrada

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

4 CAPITULO IV. DISCUSION

4.1 CONCLUSIONES

Durante el levantamiento de la informacion efectuado en las instalaciones del laboratorio

clinico SERVILAB se establecieron las siguientes conclusiones:

Se establecio la informacién previa existente del laboratorio para poder tener una

referencia de partida hacia las demas normas, una vez evaluada la informacién previa se

25




concluye que tiene muchos fallos en la metodologia y se decide levantar el sistema desde

cero obviando la informacion levantada.

Para la evaluacion en el &ambito de seguridad y salud ocupacional en el laboratorio clinico
“SERVILAB” se aplico la lista de chequeo de verificacion de cumplimiento en
concordancia con los decretos ejecutivos 2393, la resolucién 513 y el decreto 1404 donde
se obtuvo como resultado que el laboratorio “SERVILAB” contaba con algunos puntos
requeridos de la normativa legal aplicable en el Ecuador.

Se efectud un analisis comparativo de la informacion inicial que tenia el laboratorio en
torno a las normas 1SO 9001:2015,14001:2015 Y 45001:2018 y la informacion levanta
en esta tesis y se evidencio que se logré un incremento de mas del 50% en todas sus
gestiones de calidad, seguridad y medio ambiente logrando una delimitacién de clara de

sus procesos Y asi reduciendo los errores que existian previamente.

El desarrollo de un sistema de gestion integrado dentro de una organizacién siempre sera
en positivo si todos los colaboradores se comprometen a cumplir con los cambios
generados. También este sistema de gestion integrado busca fomentar una cultura de
seguridad, responsabilidad ambiental y calidad en sus colaboradores para que los mismos
implementen estos principios en el desarrollo de sus actividades diarias en el ambito
ambiental se elaboraron capacitaciones ademas de las exigidas por el Ministerio de Salud
Publica del Ecuador en cuanto al manejo correcto de los desechos de los establecimientos
de Salud, convenios con los gestores ambientales y en cuanto a la calidad se elaboraron
protocolos, formatos, registros que contendran informacion clave para las fases pre
analiticas, analiticas y post analiticas de la actividad laboral como ficha de informacion
de pacientes , registros de calibracion de equipos, encuesta de satisfaccion al cliente,
quejas y sugerencias entre otros todo esto buscando la mejora de la imagen corporativa
de la institucién llamada “SERVILAB” para el incremento de la confianza de otras partes

interesadas como usuarios (pacientes).
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4.2 RECOMENDACIONES

Se recomienda a la organizacion en realizar el mantenimiento paulatino del sistema
de gestion integrado, de tal manera el sistema siempre se encontrara actualizado hacia
las necesidades que podrian surgir dentro de la misma.

Mantener la participacion de los trabajadores en los d&mbitos de sociabilizacién,
capacitaciéon y formacién en todos los temas pertinentes al sistema de gestion
integrado.

Es primordial que la organizacion se mantenga a la vanguardia de cualquier cambio
en la normativa legal, o avance tecnoldgico que pueda afectar directamente al

desarrollo de las operaciones previamente descritos en este sistema.
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5 ANEXOSV

Anexo 1
ANALISIS FODA SLAB-R-GE-01
FECHA: OCTUBRE 2020
CUESTIONES
FORTALEZAS DEBILIDADES INTERNAS
1. Resistencia al combio
1. Desorganizacitn
1. Capacitaciones constantes al personal en materiz de seguridad, 3. strzso de pagos de proveedores
salud y ambiems 4. Mo posesr um lacal propio.
2. Buen ambiente lsboral 3. Abusa de confianza por parte del personal
3. Tiempo de duracién en el mercado 6. Falta de concientizacion en cusnto =l aprovechamiento de
4. Amplio conacimiento del mescado reciclje de los materizles e inswnos de oficinzs.
5. Secnent conm infracstuctira y equipo sdeciado para la 7. Poco conocimiento en cunto 3 materia de clasificacidn de
i dn del sistema i 7 7] ‘Tesiduos por parte de los colaboradores.
A 8. Faha de culture del persanzl en cuento @ salud y segurided
- &= ‘ecupacional
- N
CUESTIONES
OPORTUNIDADES AMENAZAS
EXTERNAS
" J
4 i i ™ 1 Aka ia en el sector
/ 1. Demands de eximenes de laboratorio ¥ prusbas de paternidad \ Alta competencia en el se )
1. Posicionamiento de la marcs en el mercado — 1. Bajos precios por parte de la competencia
3. Tecnologia de vanguardia 3. Desastres naturales
+ Ubicarin ssogrifies privilegi 4. Surgimieato de muevos laboratorios debido 2 ls pandemia
5. i6n del Sistamma de Gestidn v de Seguridad 5. Paros o protestas sociales
v Salud de los Trabajadorss, lo que inroduce v foments la mejora 6. MNomnatva variable en tema: de seguridad ¥ zalud
continz, exigiendo ciertos niveles de calidad en les salidas del S
sistema integrade de gestin s N
8. Alto coste para la calibracin de squipos por entes
\ / certificadas
. A

FECHA DE EMISION: 02/10.2020 FECHA DE REVISION: 00

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab
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Anexo 2

MAPA DE PROCESOS

SLAB-R-GE-04

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

PROCESOS DE APOYO

PROCESOS ESTRATEGICOS
PROCESOS MISIONALES




Anexo 3

PARTES INTERESADAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS

SLAB-R-GE-02

FECHA: OCTUBRE 2020

PARTES PLANIFICACION EN EL INFORMACION REQUISITO
INTERESADAS | NECESIDADES VEXPECTATIVAS | qro1ra4 DE GESTION DOCUMENTADA LEGAL
¥ Revision por la direccion
DIRECTIVOS Y v Informacion actual para toma de | « Proceso de  Gestion NA
GERENCIA decisiones Estratégica ¥" Cumplimiento de -
objetivos
¥ Plan anual de
v Formacion v adiestramiento : itacid
b v Metodologia e E Tl Decreto
adecuado formacion y capacitacion | + Encuestas de  clima
ejecutivo 2393
TRABAJADORES | ¥ Buen ambiente de frabajo, [ v Metodologia laboral ——
; S g0 de!
estabilidad laboral ;“Pl""?‘fmld;g:;f ‘?‘3‘1; + Evaluacion de desempefio m;ajo
¥ Pago de salarios a tiempo desempefio ¥ Registros de
capacitaciones
~ Control y mejora de los| Registros de prestacion
v Relacton  calidad precio procesos, optimizacion de i
D los recursos (humanos y del servicio
Py materiales). ¥ Encuestas de satisfaccion Normas ISO
CLIENTE! Alta safisfac s
S v Al ja, e 1:11e = del + Metodologia del cliente 9001:2015
Afencion  anfes y despues implementada para medir
i Ia satisfaceida v YogEmm el ds
. . capacitacion
~ Capacitacion y formacion
del personal adecuada ¥ Registros de capacitacion
¥ Orden de compra
- ” Normas IS0
" Pago puntual v Procedimiento de |  Evaluacién de e
PROVEEDORES L . . Compras v evaluacion de UL
¥ Requisitos bien definidos 5 c . reedores
g provesdores prorestares 150 45001:2018
¥ Listado de proveedores
¥ Requisicion de personal
¥ Procedimiento de p . L= :
SOCIEDAD ¥ Generacion de plazas de empleos competencia, toma de Entrevistas NA
cofciencia y capacitacién | - Programa de capacitacion
v Tnvestigacién de la competencia
para evitar ser desbancados ¥ estar | o Tdentificacién del | ¥ Matriz FODA
alerta en cuanto a innovacion y contexto de 1a fati L .
CSEETDORES desarrollo, imagen ¥ organizacion y gestion de - de riesgos N
posicionamiento. e o oportunidades
v Lealtad de precios
Normas IS0
¥ Cumplimiento de los reglamentos y 9010 410%?15011?0
ORGANISMOS normas aplicables. ¥ Procedimiento para el| .. SUT
LEGALESY [ (0o o aticabl control de docomentos y | ¥ LiSade de - decumentos SRI
REGLAMENTARIOS | ¥ Cumplimiento de leyes apticables registros TESS
v Realizar pagos puntuales MSP
LUAE
ARCSA
v Cumplimento de los requisitos
aplicables de las Nommas ISO Normas ; 150
ORGANISMOS 0001:2015, ISO 140012015, ISO | o proceso  de  mesticn 9001:2015, 15O
CERTIFICADORES 45001:2018 e = v Certificacion ISO 14001:2015,
DEL SGI & IS0 45001:2018

v Mantenimiento y mejora continua
del sistema de gestion

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab




Anexo 4

ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION
INTEGRADO SLABR-GE-03

El sistema de Gestion Integrado serd de aplicacion a todos los procesos v
actividades desarrolladas por el LABORATORIO CLINICO SERVILAB . para cumplir
con la Prestacicn de servicios de exdmenes de indole clinico (complefidad intermedia)
¥ roma de muestras de ADN

La organizacion se compromete a cumplir con los requisitos de las normas IS0
9001:2015, ISO 14001:2015, ISO 45001:2018 ¥ a lo establecido legalmente por el
Estado u otras normas aplicables.

~ El Sistema de Gestion Integrado del LABORATORIO CLINICO SERVILAB .,
contempla a todas las secciones de las Normas ISO 9001:2015, ISO 14001:2015. ISO
45001:2018, con los siguientes no aplicables de la Norma ISO 9001:2015:

~"  Cldusula 8.3 Disefio y Desarroillo de los productos y servicies: debido a que en
el zervicio de laboratoric que brinda la empresa no se realiza ningin tipo de
disefio.

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab




Anexo 5

POLITICA DEL SISTEMA DE
GESTION INTEGEADO

SLAB-R-GE-06

La orientacion primordial del LABORATORIC CLINICO
SERVILAB., es zer reconocida por la calidad an 1a Prestacidn de servicios
de exdmenes de indole elinico (complefidad imtermedia) v toma de
muestras de ADN. Azazurando el cumplimiento de los requizitos legales,
reglamentarios, raquisitos del cliente y los propios requisitos mternos del
Sistema de Gestion Integrado ISO 9001:2015, 14001:2015 v 43001.2018,

estamos comprometidos con:

¥ Mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Gestidn Integrado
¥ asagurar 2:i la conflanza de nuestros clisntes.

v Protaceién dal medio ambiente, azi como la prevenmcidn de la
contammacidn.

¥ Eliminacion de los peligros v raduceion da los riesgoes para la 85T.

¥ Proporcionar condiciones de trabajo seguraz v zaludables para la
prevencidn de lesionss y/o deterioro de la salud an la prestacidn del
servieio

v Consulta y participacion de los trabajadores

Cada miembro de nuestra organizacion contribuye desde su puesto
de frabajo a hacer realidad los objetrvoz del Sistema de Gestion Integrado

establecidos.

e /
— | !
E,f_hDI-IFLJR VarH 1 .-'r.

S Py

TMD, B.QF JUAN YANCHAPAX]]
Dhrector General

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab



Anexo 6

ORGANIGRAMA

SLAB-R-GE-07

Trabajador Social — = = =

Radiologo

Director General

Medico

Ocupacional

Auditor

Jefe de Talento
Humano

Bionalista

Auxiliar de

Auxiliar Contable

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

Labeoratorio

Auxiliar de
Servicios
Generales

Anexo 7

Jefe de
Marketing

MATRIZ DE RIESGOS ¥ OPDRTUNIDADES DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRADOD

Probabilidad ; .
mpacto Accion
Fuente de i " c o [riesgo) . 4 cl SitP-k4]
riesgoloportunid i s Acciones a implementar
golap des Beneficlos R ] ad) Total | yorv e ol
ad foporunidad ]
1-Bajal 2 - Medial 3.- Alta
Equipos Fallo del equipo al Resultados oon valores ] 5 5 o
descalibrados procesar las muestras | incorrectos
Ausencia de
Falta de unplan rogramacion paralss | Perdida de capracion de
estategic dal prad P = =F 1 3 3 WO
h pautas de marketing por | nuevos clientes
marketing
redes socisles
Fhavaredsdde  |Poder biindar tedozlos Ferouar constantemente [os conwenios
enamenes que seniicios de suamenes | Fidelidad de la cliertels z E ] 51 |conlaboratorio asosiades pars poder
realiza el lsboratorio | linicos sl pasiente ofettar gran variedad de enamenes
Tso de quimicos | Contaminasion de agua Flaborar un protocalo de desechos de
parael sl momento del descare | Dafio sl ambiente z 3 5 5l |reactives pars que sea seguro para el
procesamiento de | delreactive colborador y ol ambiente
Desecho debasura |Fiesgo de denameds | - )
2 Dafio l ambiente 1 3 3 NO
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Tonsuma de agua Tnstruooian al colaborador en come
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‘ - medidas de impieza ! ;
instalaciones instalaciones
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biologics
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Fuente: Laboratorio Clinico Servilab
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Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

Anexo 9

‘SISTEMA DE GESTION DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES.
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Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

Anexo 10

MATRIZ DE OBJETIVOS DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION
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Fuente: Laboratorio Clinico Servilab



Anexo 11

PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE

EQUIPOS SLAB-R-MTTO-03
Mantenimiento Planificado ]
7 Mantenimiento Realizado [_]
NOMBREDELEQUIPO | CODIGO | ACTIVIDAD| |- opO PEMANTENIMIENTO OCTUBRE 2020 OCTUBRE 2021 OBSERVACIONES
ENE[ FEB [ MAR [ ABR| MAY [ JUN [ JUL [ AGO [ SEP [ OCT [ NOV [ DIC

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

Anexo 12

{L‘_ SERV AL ENCUESTA DE CLIMA LABORAL  |SLAB-R-TH-11

FECHA

LABORATORIO CLINICO SERVILAB., como empresa preocupada de forma permanente por el desamollo v
satisfaccion de sus empleados, desea ofrecerle la posibilidad de expresar su opinidn respecto a las
condiciones en las que usted desempefia su trabajo. Por esta razron le agradeceriamos si pudiera invertir un

minuto de su tiempo en rellenar esta encuesta. Todas las respuestas a esta encuesta son andnimas.

VALORACION DEL CLIMA LABORAL

EVALUE DE 1 A 5 DE ACUERDO A LOS SIGUIENTES CRITERIOS
1:NUNCA || 2:CASINUNCA || 3: ALGUNAS VECES ||

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

4: CASISIEMPRE | 5: SIEMPRE

Anexo 13

PROGRAMA ANUAL DE CALIBRACION DE EQUIPOS SLAB-R-MTTO-05

FECHA: OCTUERE 2020

3 ESTADODE FECHA FECHA
EQUIPO MARCA MODELO N°DE SERIE CODIGO CALIERACION | ULTIMA CAL. | PROXIMA CAL. OBSERVACIONES

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab
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Anexo 14

PROGRAMA ANUAL DE FORMACION AL PERSONAL SLAB-R-TH-07

CAPACITACIONES ANUALES ABRIL 2021- DICIEMBRE 2021

NZDE FECHA FECHA i 5
TEMAS {iORAS | TENTATIVA | EjECUTADA | MPARTIDOA: | RESPONSAELE | OBSERVACIONES
TIPOS DE CLIENTES / MICAFLA
1 ABRIL 197032021 TODO EL PERSOMAL
ATENCION AL CLIENTE WACTMBA
SARS-COV-2 TIPOE DE
1 MAYO TODO EL PERSOMAL | GABRIEL APUNTE
PRUEBAS
MANEIO DE DESECHOS
1 MAYO TODOELPERSONAL |  LILIANA CAZA
HOSPITALARIOS
ADMDVISTRACION DE MICAELA
1 JUNIO TODO EL PERSONAL .
RECURSOS NACDMEA
Fuente: Laboratorio Clinico Servilab
Anexo 15
CONSTANCIA DE INDUCCION SLAB-R-TH-05
Fecha:

Ta

'

titular de la Cédula

de Identidad Nro.:

hago constar que he recibido la

Induccicn al puesto de trabajo que voy a desempefiar en la orgamizacion y en materia del

Sisterna Integrado Die Gestion ISO 9001:2015, ISO 14001:2013 y ISO 43001:2018, en donde se

consideraren los sigwentes aspactos

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

Anexo 16

SUGERENCIAS Y QUEJAS SLAB-R-GE-11

FECHA

TIPO (MARCAR CON UNA X DONDE

CORRESPONDA)

‘ QUEJA ‘ ‘SUGERENCIA

IDENTIFICACION DEL CLIENTE INTERNO / EXTERNO

NOMBRES Y APELLIDOS

C.L/RUC/PASAPORTE

TELEFONO

DIRECCION

EMPRESA /ENTIDAD ALA
QUE PERTENECE (SI APLICA)

CORREO ELECTRONICO

DESEA RECIBIR RESPUESTA
DE 5U SUGERENCIA O QUEJA

SI

| x|

BREVE DESCRIPCION DE LA QUEJA O SUGERENCIA

ix




Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

Anexo 17
WA D LISTA DOCTMENTOS INTERNOS SLABR.CE0S
FECHR TIEMFT
FECHA DISPOSICI
PROCESO NOMERE DEL DOCUMENTO
TIPO DE DOCUMEN] C00IG0 ELABORACIO| oo WERSION pE (TR
SLAELFGE-N | DETERMINAR EL COMTERTO DELACRBANEADION 200 ) o | waios | REDCLaE
PROCEDIMIENTO 5LAB.P-GE-02 | CONTROLDE DOCUVENTOS Y REGSTROS B ] o | wafios | REDCAE
SLAEF-GE-0? | COMUNCACIENINTERN TEXTERHE, R y 3| wafids | REDTLAE
I LA | FALGEFIR FaE T T | WA | REOLAE
SLAERGE-0? |PARTES ITERESADAS NECESIDATES F ERPECTATNS i i o | weafios | ReocaE
SLAE-FLGE-13 | ALCENCE DEL SSTENE CE GESTICH ITEGRADD Fe ] o | wafios | ReooaE
ESTION ESTRATEGICY 525 A GE.04 |APA OF PROCESDS e ] 1| weaos | RECELAE
5LAB G205 |IDERAZG0, COMPROMIST ¥ ENF OQUE AL CUENTE ] ) o | walis | REOCLAE
REGISTRO R0 [ POUTCATEL G D B I}
FLGEDT | DPGANGRAM B AT ]
FGE.0% | USTADCUWENTOS FTERHDS FEE AT ]
509 | UETADCUMENTOS EXTERNDE ] AT ]
FoE)_| CONTROL MODFICACIONES DOCUMERT ACICH HTERTA ] Al ]
LA P GE-1|SUGEFENCIAR Y QLEJAS B2 i ]

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

Anexo 18

PROCEDIMIENTO DE LA METODOLOGIA
TECNICA UTILIZADA PARA L.OS
EXAMENES DE LABORATORIO

[COMIG: SLABPESAT
[CREADD POR: TR
FIRMA:

[ FEVISATHD POR: [F

FIRMA

[VEREITN:

Hizterial de Madificacione:

FECHA

‘VERSION CEEADOPOR

MODIFICACION

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab




Anexo 19

* SFDVINI AD REQUISICION DE COMPRAS | SLAB-R-CP-03
"\ SERVI <

FECHA DEL PEDIDO:

FECHA SOLICITADA DE
ENTREGA

ARFA SOLICITANTE

SOLICITANTE: CARGO Y
NOMERE

‘ CANTJ])ADl ARTICULOS (ESPECIFICACIONES) OBSERVACIONES
Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

Anexo 20

PROPUESTA ECONOMICA DE !
SERVICIO SLAB-R-CM-02

1. SALUD PREVENTIVA OCUPACIONAL

NUMERO DE . .
TIPOS DE EXAMENES EXAMENES V. UNITARIO. VALOR
OCUPACIONALES UNITARIO TOTAL

HEMOGEAMA
TGO

TGP
ORIMNA FQS

HECES COPROPAFRASITOLOGICO)
COLESTEROL TOTAL HDL

LDL

GLISEMIA

COLINOESTERAZA
ESPECIFICOS CRONO EN OFINA

PLOMO EN SANGRE

GENERALES

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab
Anexo 21

CONTROL DE DERIVACION DE MUESTRAS DE ADN SLAB-R-P5-02

MES:
CODIFICACION DE MUESTRAS: ADN-MES-001

F Lagoratorios: [

B cwDap U D:;cmm ur':‘m“” | FRESUNTO PADRE PP ‘ ‘PRISUNTO HUIO PH ‘ MADRE | 1:;“;;‘ n;!sp&mmu |nzm'anc ‘ mpxuc.mn\m‘ ISTADO PRUEBA

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab
Anexo 21.1
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CONTROL DE DERIVACION DE MUESTRAS SLAB-R-PS-01

MES:
| EN\:‘H]J)E EN']'RE(?:: 'NOMBRE DEL PACIENTE Mmcmmﬂ];h}[ﬂﬂ?&m& PAP-TEST RF_ALLTARA | ui‘;;‘:fl{gt ‘QBS[KVAC'IONES
Fuente: Laboratorio Clinico Servilab
Anexo 21.2
()'\_ 'S'ER",'I ‘D ORDEN DE COMPRA SLAB-R-CP-04

N° ORDEN DE COMPRA r 00001

PROVEEDOR
FECHA DE PEDIDO
FECHA DE PAGO

En las Instalaciones de la Empresa

TERMINOS DE ENTREGA

SIRVANSE POR ESTE MEDIO SUMINISTRARNOS LOS SIGUIENTES ARTICULOS

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

Anexo 22
LISTADO DE PACIENTES DE EMPRESAS SLAB-R-PS-07
FECHA:
EMPERESA [
RESPONSABLE DE LA TOMA HORA INICIO ‘ HORA FIN
=]
N2 NOMEBERES EDAD NUMERO DE CEDULA ﬁ E E § 5 [+] H FIRMA OBSERVACIONES
- =]
Fuente: Laboratorio Clinico Servilab
Anexo 22.1

IDENTIFICACION DE PACIENTES PARA | o 0 v oo oo
TOMAS A DOMICILIO Sl as

NOMBRE DEL PACIENTE

NIMMERC DE CEDULA | TLEF |

EXNAMENES A REALITAR

FPERSONAL QUE REALTZA
LA TOMA

HORA DE LA TOMA TOTAL DE LA TOMA

AUTORIZAT FOR

FIRMA DEL TRABAJATHIR
FORMA DE PAGO EFECTIVO TRANSFERENCTA |

[z ]

v LLAMAR L4 NOCHE ANTERFOR EX RESPONSABITIDAD DEL. PERSONAL
DEL LABORATORID

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

xii




Anexo 22.1

IDENTIFICACION DE PACIENTES PARA

TOMAS A DOMICILIO SLAB-R-FS-27
NOMBRE DEL PACIENTE
EXAMENES 4 REALIZAR
FPERSONAL QUE REAITEA
LATOMA
HORA DE LA TOMA TOTAL DE LA TOMA
FIRMA DEL TRABATADOR AUTORIZADO POR
FORMA DE PAGO EFECTIVO TRANSFERENCIA | | CHEQUE |

« LEAMAR LA NOCHE ANTERFOR EX RESPONEABITIDAD DEY. PEREONAL
DEL LABORATORIOQ

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

Anexo 23
ENCUESTA DE SATISFACCION DEL
CLIENTE SLAB-R-CM-04
FECHA: 13/10/2020
CLIENTE (EMPRESA) CHANGJIANG INSTITUTE
NOMBRE DEL ENCUESTADO EVELYN WANQUIN
CARGO ASISTENTE

Gracias por realizar nuestra Encuesta de Satisfaccion del Cliente, nos seri de gran ayuda en la

optimizacion de nuestra gestion.

VALORACION DE LA EVALUACION

EVALUE DE 1 A 5 DE ACUERDO A LOS SIGUIENTES CRITERIOS

L:MALO

2:REGULAR | BuENO |4 MUYBUENO || 5:EXCELENTE

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

Anexo 24
CONTROL DE ENTREGA DE . .
g _R-] -
RESULTADOS SLAB-R-PS-18
|
MES:
FECHA HORA NOMBERE FIRMA PACIENTE OBSERVACIONES

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab
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Anexo 25

EVALUACION DE DESEMPENO SLAB-R-TH-10

] FECHA:
IDENTIFICACION |
EVALUADO
NOMBRE Y APELLIDO EMILIA JANETH VACA CEPEDA
CEDULA DE IDENTIDAD 1751820780
EVALUADOR

NOMBRE Y APELLIDO
[CEDULA DE IDENTIDAD |cARGO]|  DIRECTOR GENERAL
VALORACION DE LAS COMPETENCIAS
EVALUE DE 1 A 5 DE ACUERDO A LOS SIGUIENTES CRITERIOS
LMALO || 2:REGULAR || 3: BUENO [ 4:aUYBUENO | 5: EXCELENTE
Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

Anexo 26
PROCRAMA DE AUDITORIA INTERNA SLAB-R-MC-01
..I..
FECHA DE ELABORACION | 267112020
150 80012015
NORMA (5) 150 14001:2015

150 45001:2018

¥ Werificar el cumplimiento de los requisitos estsblecidos en las nommas 130 9001:2015 - 150
14001:2015 - 120 45001:2018

OBJETIVO " Werificar &l cumplimnisnto de los requizitos legzles v reglamentarios aplicablas
¥ Varificar el slcance dal Sistema da Gestion Integrado v Mo aplicablas
" Identificacion de aportuni de mejora
Prestacion de sarvicios de examenss de mdole chnico {complafidad ntermedia) v tomsa de nmestras de
ALCANCE
AN
¥ Nomnas IS0 9001:2015 — IS0 14001:2013 — IS0 43001:2018
CRITERIO v Digcumentacion legal aplicable
¥ Documentacidn del sistema de gestion integrado v otra informacion documentads
RECURS0S ¥ Humano:
+" Temmolagicos
RIESGOS ¥

Incumplimiante | aplarsmisnto del Programa de Auditoria por labores intemas.

TIEMFO DE AUDITORIA. | £ borzs

= RESFONSAELE DEL FECHA
|mm| EQUIFO AUDITOR METODOS FROCESD | AUDITAR |}'R.ECIJENCLI\

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab
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Anexo 27

REVISION POR LA DIRECCION SLAE R AMC-0O7
FECHA TE/12/2020 [ TUGAR [ Oficima: Adminisuativas 4= SERVILAS
NS ACTA o1 HORA
FARTICIPANTES NOMERE CARGO FIRAIA
OBJETIVO

Fealizar la primera Ravisidn por |z Direccion, correspondiente al afio 2020, 2 5in de evidenciar el compromisa con
=limantenimients ¥ mejora del Sistema de Gestién Integrado IS0 $001:2015 — IS0 14001:2015 — IS0 45001:2018,
asegurando su conveniencia, adecaacida, eficacia, eficiencia ¥ efectividad contimaa

ENTRADAS DE LA REVISION POR LA DIRECCION

1. ESTADO DE LAS ACCIONES DE LAS REVISIONES FOR LA DIRECCION FREVIAS

La organizacién no casnta con evidencia de Revisiones previas, debida a que es esta la primera Revisidn del

Sistema de Gestidn Integrado. Commespondients al afia 2020,

2. CAMEBIOS EN

3. MEDIDA ENQUE SE HAN CUMPLIDO LA POLITICA ¥ LOS OBJETIVOS DEL 5GI

4. DESEMFENO Y LA EFICACTA DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

5. ADECUACION DE RECURSOS

6 COMUNICACIONES DE LAS PARTES INTERESADAS INCLUIDAS LAS QUEJAS

7. EFICACIA DE LAS ACCIONES TOMADAS PARA ABORDAR RIESGOS ¥ LAS
OFORTUNIDADES

8. OFORTUNIDADES DE MEJORA

SALIDAS DE LA REVISION POR LA MRECCION

1. CONCLUSIONES SOBERE LA CONVENIENCIA, ADECTACION ¥ EFICACTIA CONTINUA
DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

2. OPORTUNIDADES DE MEJORA

3. CUALQUIER NECESIDAD DE CAMBIO EN EL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

4. ACCIONES NECESARIAS CUANDO NO SE HAYAN LOGRADO LOS OBJETIVOS DEL
SISTEMA DE GESTION INTEGRADO
5 OFORTUNIDADES DE MEJORAR LA INTEGRACION DEL SISTEMA DE INTEGRADO &
OTROS PROCESOS DE NEGOCIO, SI FUERA NECESARIO
6. CUALQUIER IMPLICACION FPARA LA DIRECCION ESTRATEGICA DE LA
ORGANIZACION
7. NECESIDADES DE RECURSOS

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

Anexo 28
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SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA | SLAB-R-MC-06

1. DATOS GENERALES

FECHA DE ELABORACION 10/03/2021 CODIGO SOLICTTUD | SAC-01-2021
AUDITORIA DE ACREDITACION TRIPLE
NO CONFORMIDAD OBSERVADA DURANTE 50
NO CONFORMIDAD OBSERVADA EN EL PROCESQ | SLAB-R-PS-03 Enmega de equipos e
MENtos
DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD | NCM| NCm | OBS. | X | QUETA |

No sz pudo evidenciar en el registro SLAB-R-PS-03 Entreza de equipos e implementos para &l personal
Bicanalista, que se documente los EPI que se dotan (guantes, gafas) para la prevencion de riesgos bioldgicos
identificados

REQUISITO AFECTADO IS0 450002018 2
Requisito: 6.1.4 a) 1)

oy
¥ A

| 5\
FIRMA DE QUIEN ELABORA l N
NOMERE: Emilia Va
CARGO: Representante del SGI

2. CORRECCIONES

CORRECCIONES APLICABLES RESPONSABLES FECHA DE CORRECCION

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab

Anexo 28.1

SEGUIMIENTO Y CONTROL DE
ACCIONES CORRECTIVAS

SLAB-R-55T-03

AREA

FECHA
RESPONSAELE
DESCRIPCION DE LA NOVEDAD ACCION CORRECTIVA

FECHA REQUERIDA
VERIFICACION DE LA ACCION CORRECTIVA

FECHA
SE RESOLVIO LA NOVEDAD SI NO
COMENTARTOS

FIRMA RESPONSABLE VERIFICACION

Fuente: Laboratorio Clinico Servilab
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Fuente:

Anexo 28.2

INFORME DE INCIDENTES SLAB-R-S5T-02

LUGAR

AREA DE TRAEAJO

FECHA DEL INCIDENTE

HOEA DEL INCIDENTE

APELLIDOS DEL INCIDENTADO

NOMERES DEL INCIDENTADO

CARGO

FE INMEDIATO

DESCRIPCION DEL INCIDENTE

ANALISIS DE LAS CAUSAS DEL INCIDENTE

CAUSAS DIRECTAS

CONDICIONES SUBESTANDARES

ACTOS SUBESTANDARES
ACCIONES CORRECTIVAS
[ INMEDIATAS | RESPONSABLE FECHA
A MEDIANG FLAZO RESPONSABLE FECHA LIMITE
PREPARADO FOR
FECHA DEL INFORME
COMUNICADO &

RESPONSAELE DE TALENTO HUMANO

RESPONSABLE DE 55T

COMITE DE SEGURIDAD

Laboratorio Clinico Servilab
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LABORATORIO CLINICO MANUAL DE USO DEL SISTEMA DE SLAB-MN-MC-
GESTION INTEGRADO 01

INDICE

1. OBIJETIVO, ALCANCE Y USUARIOS
2. DEFINICIONES

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIAS
4. DESARROLLO

5. RESPONSABILIDADES

6. PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS RELACIONADOS A ESTE DOCUMENTO

1. OBJETIVO, ALCANCE Y USUARIOS

El objetivo de este manual es ubicar todos los documentos relacionados con el sistema de gestion
integrado de laboratorio clinico SERVILAB: procedimientos, registros, protocolos, instructivos y planes

pertenecientes al sistema.

Este manual se aplica a todos los procesos y/o areas del LABORATORIO CLINICO SERVILAB,,
dentro del SGI

Los usuarios de este documento son todos los miembros del LABORATORIO CLINICO SERVILAB.

2. DEFINICIONES

v' "R’ Registro.

<

“P”: Procedimiento.
v"INS: Instructivo.

v" PR: Protocolo

v' PL: Plan.

v" TH: Talento Humano.

v' SST: Seguridad Salud Trabajo.

v" PS: Prestacion del Servicio.



LABORATORIO CLINICO MANUAL DE USO DEL SISTEMA DE SLAB-MN-MC-
GESTION INTEGRADO 01

v PG: Planificacion y Gestion.
v" MC: Mejora Continua.

v MTTO: Mantenimiento

v' GE: Gestion Estratégica.

v' GA: Gestion Ambiental.

v' CP: Compras y Proveedores

v" CM: Comercializacion.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIAS

Norma 1SO 9001:2015
Norma 1SO 14001:2015
Norma 1SO 45001:2018
4. DESARROLLO

Laboratorio clinico SERVILAB da cumplimiento al punto 4 de las tres normas 1SO 9001, 14001,
45001 de comprension de la organizacion y de sus partes interesadas, determinacion del alcance del SGI
y caracterizacion de sus procesos mediante los siguientes documentos:
e SLAB-R-GE-01-ANALISIS FODA
e SLAB-R-GE-02-PARTES INTERESADAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS
e SLAB-R-GE-03-ALCANCE DEL SGI
e SLAB-R-GE-04-MAPA DE PROCESOS
En el punto 5 de la norma de politica, liderazgo, roles y responsabilidades se evidencia en la
documentacion:
e SLAB-R-GE-05-LIDERAZGO, COMPROMISO Y ENFOQUE AL CLIENTE
e SLAB-R-GE-06-POLITICA DEL SGI
e SLAB-R-GE-07-ORGANIGRAMA
En el punto 7.2 en la competencia el laboratorio clinico SERVILAB lo cumple con los siguientes
documentos:
e SLAB-R-TH-01-REQUERIMIENTO DE PERSONAL
e SLAB-R-TH-02-PERFIL DE CARGO



LABORATORIO CLINICO

MANUAL DE USO DEL SISTEMA DE SLAB-MN-MC-
GESTION INTEGRADO 01

SLAB-R-TH-05-COSTANCIA DE INDUCCION
SLAB-R-TH-06-DETECCION DE NECESIDADES DE FORMACION
SLAB-R-TH-07-PROGRAMA ANUAL DE FORMACION AL PERSONAL
SLAB-R-TH-09-EVALUACION DE LA EFICACIA DE LAS FORMACIONES
SLAB-R-MTTO-02-FICHA TECNICA DE EQUIPOS

SLAB-R-MTTO-03-PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE
EQUIPOS

SLAB-R-MTTO-05-PROGRAMA ANUAL DE CALIBRACION DE EQUIPOS
SLAB-INS-PS-01-INSTRUCTIVO DE TOMA Y TRANSPORTE DE MUESTRA
SLAB-INS-PS-02-INSTRUCTIVO PRUEBA DE ADN
SLAB-P-PS-01-PROCEDIMIENTO DE PREANALITICA, ANALITICA Y POST-
ANALITICA

SLAB-P-PS-02-PROCEDIMIENTO DE LA METODOLOGIA TECNICA
UTILIZADA PARA LOS EXAMENES DE LABORATORIO

En el punto 7.3 la toma de conciencia laboratorio clinico SERVILAB cumple con los requisitos en el

ambito de seguridad y ambiental.

e SLAB-P-GA-01-PROCEDIMIENTO PARA IDENTIFICACION Y
EVALUACION DE ASPECTOS AMBIENTALES

e SLAB-R-MTTO-06-INSPECCION DE INSTALACIONES

e SLAB-R-GA-01-IDENTIFICACION DE ASPECTOS E IMPACTOS
AMBIENTALES

e SLAB-R-GA-02-MATRIZ DE VALORACION DE IMPACTOS
AMBIENTALES LEOPOLD

e SLAB-R-GA-04-CARACTERIZACION DE IMPACTOS AMBIENTALES
SIGNIFICATIVOS

e SLAB-R-MTTO-09-ENTREGA DE DESECHOS

e SLAB-R-PG-02-MATRIZ DE IDENTIFICACION DE RIESGOS GTC 45

e SLAB-R-PG-01-IDENTIFICACION DE PELIGROS

e SLAB-R-PG-03-MATRIZ DE OBJETIVOS DEL SGI

e SLAB-P-SST-01-PROCEDIMIENTO PARA LA INVESTIGACION DE
ACCIDENTES-INCIDENTES
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e SLAB-P-SST-02-PROCEDIMIENTO PARA LA PREPARACION Y
RESPUESTA ANTE EMERGENCIAS
e SLAB-P-SST-03-PROCEDIMIENTO PARA LA CONSULTAY
PARTICIPACION DE LOS TRABAJADORES
Laboratorio clinico SERVILAB cumple el punto 7.5 de informacion documentada de las tres normas
1SO que se encuentra en la siguiente documentacion:

e SLAB-R-PS-01-CONTROL DE DERIVACION DE MUESTRAS

e SLAB-R-PS-02-CONTROL DE DERIVACION DE MUESTRAS ADN

e SLAB-R-PS-03-ENTREGA DE EQUIPOS E IMPLEMENTOS

e SLAB-R-PS-04-CONTROL DE TEMPERATURA DEL LABORATORIO

e SLAB-R-PS-05-CONTROL INTERNO DE CALIBRACION DE EQUIPOS

e SLAB-R-PS-06-CHECK LIST DE MATERIALES PARA TOMA DE
MUESTRAS EN EMPRESAS

e SLAB-R-PS-07-LISTADO DE PACIENTES DE EMPRESAS

e SLAB-R-PS-08-LISTADO DE REACTIVOS E INSUMOS

e SLAB-R-PS-09-CONTROL DE PINCHAZQOS

e SLAB-R-PS-17-SOLICITUD DE PRUEBA DE PAP-TEST

e SLAB-R-PS-18-ENTREGA DE RESULTADOS

e SLAB-R-PS-19-CONSENTIMIENTO PARA PRUEBA DROGAS DE
ABUSO

e SLAB-R-PS-20-CONSENTIMIENTO PARA PRUEBA DE HIV

e SLAB-R-PS-21-ILISTADO DE EXAMENES Y COSTOS

e SLAB-R-PS-22-CONTROL DE REACTIVOS EN USO

e SLAB-R-PS-23-ASISTENCIA DIARIA DEL PERSONAL

e SLAB-R-PS-24-AMONESTACION ESCRITA

e SLAB-R-PS-25-INFORME DE NOVEDADES

e SLAB-R-PS-26-CONTROL DIARIO DE CALIBRACION DE EQUIPOS

o SLAB-R-PS-27-IDENTIFICACION DE PACIENTES PARA TOMAS A
DOMICILIO

e SLAB-R-PS-28-HOJA DE RUTA DE EXAMENES A DOMICILIO

e SLAB-R-GE-08-LISTA DOCUMENTOS INTERNOS

e SLAB-R-GE-09-LISTA DOCUMENTOS EXTERNOS
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e SLAB-R-GE-10-CONTROL MODIFICACIONES DOCUMENTACION

INTERNA

e SLAB-R-GE-11-SUGERENCIAS Y QUEJAS

En la auditoria interna en el punto 9.2 el laboratorio clinico SERVILAB lo cumple con la siguiente

documentacion:

Finalmente, para dar cumplimiento al punto 9.3 revision por la alta direccion y 10.2 No conformidades

e SLAB-P-MC-01-PROCEDIMIENTO AUDITORIA INTERNA

e SLAB-R-MC-01-PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA

e SLAB-R-MC-02-PLAN DE AUDITORIA INTERNA

e SLAB-R-MC-03-LISTA DE ASISTENCIA AUDITORIA INTERNA
e SLAB-R-MC-04-INFORME DE AUDITORIA INTERNA

e SLAB-R-MC-05-EVALUACION DE AUDITORES

y acciones correctivas el laboratorio clinico mantiene la siguiente documentacion:
SLAB-P-MC-02-PROCEDIMIENTO NO CONFORMIDADES
SLAB-P-MC-03-PROCEDIMIENTO REVISION POR LA DIRECCION
SLAB-R-MC-06-SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA

EI LABORATORIO CLINICO SERVILAB., con el objeto de determinar si el sistema de gestion

integrado es:

a) Conforme con las disposiciones planificadas de la empresa, con los requisitos de las Normas
Internacionales especificadas en el alcance y con los requisitos del sistema de gestion integrado

SLAB-R-MC-07-REVISION POR LA DIRECCION

establecidos por la organizacion, y

b) Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

El LABORATORIO CLINICO SERVILAB., cuenta con el formato Manual de uso del sistema
de gestion integrado, el cual debe contener la informacién codificada de todos los documentos

perteneciente al sistema de gestidn, teniendo en consideracion al estado y la Importancia de los procesos.

Representante del SGI: La maxima responsabilidad del cumplimiento de este procedimiento recae

5. RESPONSABILIDADES

sobre el Representante del SGI, el cual tiene la responsabilidad de planificar las auditorias internas y

realizar el seguimiento del cierre de las no conformidades detectadas.
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Todo el Personal: La responsabilidad de cumplir este procedimiento es de todo el personal que forma
parte del sistema de gestion integrado del LABORATORIO CLINICO SERVILAB

6. PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS RELACIONADOS A ESTE DOCUMENTO

TODA LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO



