UNIVERSIDAD VINA DEL MAR
ESCUELA DE INGENIERIA'Y NEGOCIOS
MAGISTER EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE LA CALIDAD

Uiv

UNIVERSIDAD
VINA DEL MAR

PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE
GESTION SEGUN LAS NORMAS ISO DE SISTEMAS DE
GESTION DE LA CALIDAD (9001:2015), SISTEMAS DE

GESTION DE LA SEGURIDAD Y SALUD EN EL

TRABAJO (45001:2018) Y DE REQUISITOS GENERALES
PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE
ENSAYO Y CALIBRACION (ISO/IEC 17025:2017) PARA

EL LABORATORIO DE BIOSEGURIDAD “BSL2” -
UNIVERSIDAD DE LAS FUERZAS ARMADAS (ESPE)
SANGOLQUI —= PICHINCHA — ECUADOR

TRABAJO FINAL DE GRADO PARA OPTAR AL GRADO ACADEMICO DE
MAGISTER EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE LA CALIDAD

MARGOTH YOLANDA BARRIONUEVO SAMANIEGO

PROFESOR GUIA
Ph.D. HECTOR SILVA BOBADILLA
PROFESORA METODOLOGICA
M.Sc. LORENA MUNOZ CAMPO
2021



PROPUESTA DE UN SISTEMA INTEGRADO DE
GESTION SEGUN LAS NORMAS ISO DE
SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

(9001:2015), SISTEMAS DE GESTION DE LA
SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO
(45001:2018) Y DE REQUISITOS GENERALES
PARA LA COMPETENCIA DE LOS

LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION

(ISO/IEC 17025:2017) PARA EL LABORATORIO

DE BIOSEGURIDAD “BSL2” - UNIVERSIDAD DE

LAS FUERZAS ARMADAS (ESPE)
SANGOLQUI — PICHINCHA — ECUADOR



DEDICATORIA

A Dios, por darme salud pese a las adversidades,
porque todo se puede en Cristo que nos fortalece.
(Filipenses 4:13).

A mi familia por el apoyo incondicional.

Margoth Yolanda



AGRADECIMIENTO

Agradezco infinitamente a la Universidad de las Fuerzas Armadas (ESPE)
por haberme permitido realizar mi Trabajo Final de Grado en esta prestigiosa
institucion, al Dr. Jorge Ron Roman, Ph.D., docente — investigador y su equipo
de trabajo Cristina y Dayana, quienes con su valiosa colaboracion formaron parte

fundamental de este logro.

Agradezco a mi familia su apoyo incondicional y confianza brindada,

siempre aunando esfuerzos para conseguir la meta planteada.

Agradezco a la Ing. Mdnica Torres, por su valioso aporte profesional y su

amistad incondicional en la realizacion de este proyecto.

Agradezco a la Universidad Vifia del Mar, por su aporte en la formacion de
profesionales de calidad, y en su nombre a los docentes Héctor Silva y Lorena
Mufioz, por su templanza, valores éticos y profesionales y sobre todo su

paciencia.

Agradezco a Dios, porque el Sefior es mi fuerza y mi escudo; mi corazon

en él confia; de él recibo ayuda. Salmo 28:7.



BARRIONUEVO, Margoth, Propuesta de un Sistema Integrado de Gestion
segun las Normas ISO de Sistemas de Gestion de la Calidad (9001:2015),
Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo (45001:2018) y
de Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de
Ensayo y Calibraciéon (ISO/IEC 17025:2017) para el Laboratorio de
Bioseguridad “BSL2” - Universidad de las Fuerzas Armadas (ESPE)
Sangolqui — Pichincha — Ecuador. Universidad Vifia del Mar. Escuela de
Ingenieria y Negocios. Magister en Sistemas Integrados de Gestion. Vifa del
Mar, 2021.

RESUMEN

El propodsito del presente proyecto de grado, consistié en una propuesta de un
Sistema Integrado de Gestion en el Laboratorio BSL2 de la Universidad de las
Fuerzas Armadas - ESPE, Sangolqui, la misma que sirvio de guia para el
establecimiento de un sistema integrado de gestion en las Normas ISO de
Sistemas de Gestion de la Calidad (9001:2015), Sistemas de Gestidon de la
Seguridad y Salud en el Trabajo (45001:2018) y de Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracién (ISO/IEC 17025:2017).
Este proyecto inicié con el diagnostico inicial a través de una encuesta al personal
técnico del laboratorio, se determind el grado de cumplimiento de los requisitos
las normas 1SO 9001:2015, ISO 45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017, a través de
una ponderacion de 0% a 100% y una puntuaciéon desde muy baja hasta
excelente lo cual sirvié para el andlisis de brechas a través del analisis de FODA
por cada norma.

Bajo este mismo contexto, se determiné que el laboratorio BSL2 no cumple con
la evaluacion de desemperio, lo cual no permitid6 determinar la calidad de las
actividades realizadas.

Se dedujo que ciertos aspectos considerados fortalezas dentro del laboratorio
BSL2, se los deberia potenciarlos con el afan de mantenerlos vigentes, mientras
gue aspectos considerados debilidades se deberia identificarlos y proyectar
estrategias para su control permanente, y los aspectos de oportunidades
deberian ser considerados para formar parte de la Red de Laboratorios
Autorizados por la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario y por ende
llegar a la acreditacion y certificacion en el alcance definido, ademas mantener
un ambiente saludable y seguro ante los riesgos potenciales de salud y seguridad
de los trabajadores.

Palabras clave: Calidad, Seguridad y Salud de los trabajadores, Sistemas
Integrados de Gestion.



BARRIONUEVO, Margoth, Proposal for an Integrated Management System
according to ISO Standards for Quality Management Systems (9001: 2015),
Occupational Health and Safety Management Systems (45001: 2018) and
General Requirements for Laboratory Competence of Testing and
Calibration (ISO / IEC 17025: 2017) for the Biosafety Laboratory "BSL2" —
Fuerzas Armadas University (ESPE) Sangolqui - Pichincha - Ecuador. Vifia
del Mar University. Engineering and Business School. Master in Integrated
Management Systems. August, 2021.

ABSTRACT

The purpose of this degree project consisted of a proposal for an Integrated
Management System in the BSL2 Laboratory of the University of the Armed
Forces - ESPE, Sangolqui, which served as a guide for the establishment of an
integrated management system in ISO Standards for Quality Management
Systems (9001: 2015), Occupational Health and Safety Management Systems
(45001: 2018) and General Requirements for the Competence of Testing and
Calibration Laboratories (ISO / IEC 17025: 2017). This project began with the
initial diagnosis through a survey of the technical staff of the laboratory, the
degree of compliance with the requirements of the ISO 9001: 2015, ISO 45001:
2018 and ISO / IEC 17025: 2017 standards was determined, through a weighting
from 0% to 100% and a score from very low to excellent which served for the gap
analysis through the SWOT analysis for each standard.

Under this same context, it was determined that the BSL2 laboratory does not
comply with the performance evaluation, which did not allow to determine the
guality of the activities carried out.

It was deduced that certain aspects considered strengths within the BSL2
laboratory should be strengthened with the aim of keeping them current, while
aspects considered weaknesses should be identified and strategies for their
permanent control should be planned, and aspects of opportunities should be
considered to be part of the Network of Laboratories Authorized by the Agency
for the Regulation and Control of Zoosanitary and Animal Health and therefore
achieve accreditation and certification in the defined scope, in addition to
maintaining a healthy and safe environment in the face of potential health and
safety risks for workers.

Keywords: Quality, Health and Safety of workers, Integrated Management
Systems.
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GLOSARIO

Norma ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad —
Requisitos: Esta Norma Internacional promueve la adopciéon de un
enfoque a procesos al desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un
sistema de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente
mediante el cumplimiento de los requisitos del cliente.

Norma ISO 45001:2018 Sistemas de gestion de la seguridad y salud
en el trabajo — Requisitos con orientacién para su uso: Esta Norma
Internacional especifica requisitos para un sistema de gestion de la
seguridad y salud en el trabajo (SST) y proporciona orientacion para su
uso, para permitir a las organizaciones proporcionar lugares de trabajo
seguros y saludables previniendo las lesiones y el deterioro de la salud
relacionados con el trabajo, asi como mejorando de manera proactiva su
desempeiio de la SST.

NTE INEN-ISO/IEC 17025 Requisitos Generales para la competencia
de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion: Esta Norma Internacional
tiene como objetivo promover la confianza en la operacion de los
laboratorios. Ademas, contiene requisitos que permiten a los laboratorios
demostrar que operan de forma competente y que tienen la capacidad de
generar resultados validos.

Enfoque al cliente: Se deben conocer las expectativas y necesidades de
los clientes, ya que un cliente satisfecho garantiza las ganancias y mayor
productividad. Es el punto clave en la gestion de calidad.

Enfoque basado en procesos: Es un enfoque que permite ordenar y
gestionar la forma en que las actividades de la organizacién van creado
valor para el cliente y otras partes interesadas.

. Gestion de las relaciones: Establece las relaciones que equilibran las
ganancias a corto plazo, la identificacién y seleccion de proveedores, las

actividades conjuntas de desarrollo y mejora.
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7. Liderazgo: Proporciona una unidad de propdésito al tiempo que estable la
direccién de la organizacion. Su responsabilidad es crear y mantener un
ambiente interno.

8. Compromiso de las personas: Es un factor que hace que los empleados
se involucren tanto en el trabajo como con los objetivos y los valores de la
organizacion.

9. Mejora: Es incrementar la capacidad de la organizaciéon para satisfacer a
sus clientes y aumentar dicha satisfaccion a través de la mejora de su
desempenio.

10.Toma de decisiones basada en la evidencia: Cualquier actividad de
gestion que implique emplear unos recursos existentes para alcanzar unos
objetivos. Para establecer estos objetivos es necesario conocer la
situacion de partida, con todo el detalle posible, basandonos en
unos indicadores que podamos medir posteriormente para verificar que se

han alcanzado las metas planteadas.
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INTRODUCCION

En un mercado cada vez mas competitivo y comercial, los laboratorios
tienen el reto de asegurar a sus clientes garantizando la calidad de los resultados
y por ende su confiabilidad (Kay, 2012). Por otra parte, las instituciones
educativas y de salud publica que disponen de laboratorios, buscan el
reconocimiento internacional por competencia en prestacion de servicios bajo

sistemas de gestion de calidad (Okesue, 2020).

Es importante sefialar que, la Organizacion Mundial de Sanidad Animal
(OIE), 2019, es una institucion mundial que emite las directrices operativas para
los laboratorios veterinarios, bajo este contexto la OIE dispone de 10 laboratorios
de referencia en brucelosis y 3 en tuberculosis bovina a nivel internacional, los
mismos que se encuentran acreditados bajo la norma de Requisitos Generales
para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracién (ISO/IEC
17025:2017).

En Ecuador so6lo 5 laboratorios veterinarios se encuentran acreditados bajo
la norma ISO/IEC de Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracién (ISO/IEC 17025:2017), los cuales forman
parte de la Red de Laboratorios Autorizados de la Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoosanitario (AGROCALIDAD), y contribuyen al control
zoosanitarios del pais. Dentro de estos, un laboratorio cuenta con la certificacién
bajo los Sistemas de Gestion de la Calidad (9001:2015), y ninguno dispone de la
acreditacidon bajo la norma ISO de Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud

en el trabajo (45001:2018) ni con sistemas integrados de gestion (SIG).

En cuanto al Laboratorio de Bioseguridad BSL2 de la ESPE, se dedica a la
investigacion de la prevalencia de las enfermedades bovinas y apicolas mediante
técnicas seroldgicas y moleculares, y prestaciones de servicios de diagnésticos
de brucelosis, babesiosis, anaplasmosis, tripanosomosis y tuberculosis a nivel

nacional, adicionalmente ofrece practicas pre profesionales a los estudiantes. El



laboratorio al poseer gran experiencia en los diagnoésticos de brucelosis y
tuberculosis, en el afio 2010 crea el laboratorio de One Health, el cual contribuye
con los diagndsticos serolégicos de brucelosis, babesiosis, anaplasmosis y
tripanosomosis, cuyo propdsito principal es garantizar que sus resultados sean
confiables para la toma de decisiones frente al estatus zoosanitario del pais.

Actualmente, el laboratorio amplia su gestion operativa mediante los
diagndsticos microbiolégicos de brucelosis y tuberculosis, a fin de determinar la
biovariedad de Brucella o Mycobacteria existente en el Ecuador, siendo el primer
laboratorio veterinario a nivel nacional, que oferta este tipo de andlisis, cuyo
propésito es pertenecer a la Red de Laboratorios Autorizados por
AGROCALIDAD.

La propuesta pretende mejorar la gestion de los procesos operativos en el
laboratorio de Bioseguridad BSL2 de la ESPE, mediante un sistema integrado de
Gestidn de Calidad y Seguridad acorde a los lineamientos de las normas ISO de
los Sistemas de Gestion de la Calidad (9001:2015), de Sistemas de Gestion de
la Seguridad y Salud en el trabajo (45001:2018) y Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracién (ISO/IEC 17025:2017),
con la finalidad de satisfacer las necesidades de los clientes, sin dejar de lado la
salud y bienestar de los trabajadores a través del cumplimiento de los requisitos

estipulados en las normas.
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CAPITULO |

FUNDAMENTACION DEL PROYECTO

1.1 ENTIDAD

El Laboratorio de Bioseguridad BSL2 pertenece a la ESPE, es un centro de
educacion superior publico regulado por la Constitucion de la Republica del
Ecuador y la Ley Orgénica de Educacion Superior, se dedica a la investigacion y
prestacion de servicios en analisis de brucelosis y tuberculosis mediante las

técnicas de inmunodiagndstico y microbiologia en animales a nivel nacional.

La ESPE es parte del Sistema de Educacion Superior del Ecuador,
establecida en el Sangolqui, cantébn Rumifiahui, provincia de Pichincha —
Ecuador.

Cuadro 1
Datos Generales de la ESPE

Datos Generales

Universidad de las Fuerzas Armadas — Laboratorio
de Bioseguridad BSL 2.

RUC: 1768007390001

1.167 docentes, 663 administrativos y 24.000

Razén Social:

Tamafio de la _ _
estudiantes. El Laboratorio BSL2 cuenta con 2

ESPE: o
técnicos.
Latacunga y Santo Domingo de los Tsachilas, asi
Sedes: como las Unidades Académicas Especiales y el

Instituto de Idiomas.

Direccion de _ y _ o
Direccion de la matriz, Av. General Rumifiahui s/n
la Sede

) y Ambato, Sangolqui — Rumifiahui — Ecuador.
Matriz:




Cuadro 1
(Cont...)

Teléfono de

(593) 23989-400
contacto:
Correo de S

comunicacion@espe.edu.ec
contacto:
Sitio web: www.espe.edu.ec
0°18'53"S 78°26'36"0
e LA r1 ENTA Sangolqul — Rumifiahui
— Ecuador
Coordenadas: “”'“”:":'"" RN ¥ r,JNll‘\/ffie?\L[J;if;)D'AC
Elaborado: ESPE, 2020.

1.1.1 PERSPECTIVA HISTORICA

El 16 de junio de 1922, el Presidente de la Republica, cred la Escuela de
Oficiales Ingenieros, luego a partir de 1948 se constituye como Escuela de
Ingenieros, en la cual s6lo se admitian militares. Con base al Decreto No. 691 del

5 de noviembre de 1970 se permitio el ingreso de estudiantes civiles.

En 1977 por decreto supremo la denominan “Escuela Politécnica del
Ejército” (ESPE), con domicilio principal en la ciudad de Quito, personeria
juridica, autonomia administrativa y patrimonio propio, adscrita a la Comandancia

General del Ejército.


mailto:comunicacion@espe.edu.ec
https://www.espe.edu.ec/

La ESPE funciona con las Facultades de Ingenieria Civil, Ingenieria
Geografica, Ingenieria Industrial, Ingenieria Mecanica e Ingenieria Electrénica; el
Instituto de Idiomas y Centro de Computo, pudiendo crear, suprimir o transformar
Facultades, Institutos, Departamentos, Extensiones y mas Organismos
académico administrativo, de acuerdo a la necesidad y conforme a la Ley.

El Laboratorio BSL2, se cre6 en el afio 2010 bajo el nombre de Laboratorio
de One Health, cuyo propésito es contribuir en las investigaciones y prestaciones
de servicio en los diagnésticos seroldgicos principalmente de brucelosis,
babesiosis, anaplasmosis y tripanosomosis, posteriormente en el afio 2020,
amplia su gestion operativa para los diagnésticos microbioldgicos de brucelosis

y tuberculosis (cultivos y aislamientos de brucelosis y tuberculosis).

1.1.2 PERSPECTIVA ESTRATEGICA

La perspectiva estratégica esta alineada con la Vision del Laboratorio
BLS2 de la ESPE, cuyo propadsito ser un laboratorio acreditado y certificado para
pertenecer a la Red de Laboratorios Autorizados por AGROCALIDAD, ser
altamente competente y brindar servicios de calidad para satisfacer las

necesidades de los clientes.

a. Mision: El Laboratorio BSL2 se especializa en el manejo y control de
microorganismos de alto riesgo asociados a enfermedades en animales y
humanos, a la vez que presta servicios de laboratorio de alta calidad, con
pruebas certificados segun estandares nacionales e internacionales. Nuestro
enfoque es hacia la sanidad animal y reduccion del riesgo de infecciones

zoondticas en el sector agropecuario (ESPE, 2020).

b. Vision: Establecernos y convertirnos en un laboratorio de referencia a nivel
nacional, formar parte de la Red de Laboratorios Autorizados por la Agencia
de Regulacién y Control Fito y Zoosanitaria (AGROCALIDAD), en el manejo

y diagnostico de enfermedades de relevancia econémica del sector
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agropecuario, el asesoramiento directo a productores, asi como servir al
desarrollo de la colectividad agropecuaria mediante la investigacion cientifica
aplicada (ESPE, 2020).

c. Valores: Honestidad, respeto, disciplina, perseverancia, aprendizaje

continuo, responsabilidad y excelencia.

1.1.3 PERSPECTIVA COMERCIAL

El Laboratorio BSL2 de la ESPE pertenece al Centro de Investigaciones en
Aplicaciones Militares (CICTE) del Departamento de Seguridad y Defensa, el
mismo que se encuentra dividido en 3 areas en las cuales se detalla sus

actividades:

e Areade Investigacion

Las lineas de investigacion estan basadas en Ciencia Animal, Salud Publica
y Biotecnologia cuyos enfoques estan dirigidos a:

Estudio de la situacion eco-epidemioldgica de las principales enfermedades
de animales y humanos en el Ecuador.

Desarrollo de tecnologias para el control y la erradicacion de enfermedades
de animales y humanos en el Ecuador.

Formacion en el liderazgo de la red nacional de vigilancia y seguimiento
epidemiolégico en sanidad animal y humana.

Estudio sobre la relacion de la variabilidad de secuencias a nivel génico
entre individuos y animales con su capacidad adaptativa, su susceptibilidad o
resistencia a enfermedades y su respuesta a tratamientos.

Establecimiento de la relacion entre la alteracion de los genes y sus

patrones de expresién y un numero creciente de enfermedades.



e Areade Inmunodiagnéstico

El Laboratorio BLS2 realiza el diagndéstico de brucelosis en suero bovino y
humano mediante las pruebas serologicas de Rosa de Bengala, ELISA indirecto,
Seroaglutinacion Lenta en Tubo — EDTA (SAT). Ron Roméan J, docente
investigador de la ESPE (com pers 17/04/2021), sefiala que ingresan 6500

muestras anualmente para la deteccion de esta enfermedad.

Adicionalmente, Ron Roman J, (com pers 17/04/2021) indica que se
realizan los diagndésticos de babesiosis, anaplasmosis y tripanosomosis mediante
las técnicas de Giemsa, prueba de Woo y PCR, analizdndose 150 sangres

completa mas EDTA anualmente.

e Areade Microbiologia

Cuenta con dos areas de microbiologia bien definidas, una destinada para
cultivos, aislamiento, tipificacién de brucelosis a partir de diferentes matrices
entre estas: leche, calostro, ganglios linfaticos, secreciones vaginales y
prepuciales, semen y sangre; y otra area para el cultivo, aislamiento, tipificacion
de Mycobacterium para tuberculosis en leche, orina y tejidos; Ron Roman J, (com
pers 17/04/2021) manifiesta que ingresan 150 muestras anualmente para el
analisis de estas enfermedades. Por otra parte, es importante sefialar que es el
primer laboratorio veterinario que cuenta con esta oferta de prestacion de
servicios, ya que en Ecuador sélo existen 5 laboratorios veterinarios que brindan

sus servicios en el &mbito de inmunodiagnaostico.

1.1.4 PERSPECTIVA PRODUCTIVA

El Laboratorio BSL2, pertenece al sector publico cuyo presupuesto esta
asignado por el Gobierno Constitucional, siendo la Alta Direccion la encargada
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de contribuir con los recursos y con la contratacion del personal técnico
competente a fin de que el laboratorio pueda cumplir con sus actividades
relacionadas con la investigacion y prestacion de servicios de enfermedades
bovinas y humanas en brucelosis, tuberculosis, anaplasmosis, babesiosis y

tripanosomosis.

En cuanto a la adquisicién de los insumos y reactivos, se lo realiza a través
del portal SERCOP, el mismo que se encarga de los procesos de compras
publicas a proveedores externos. Los insumos utilizados son fungibles y no
fungibles, kits comerciales, reactivos para los diagndsticos, asi como insumos de

limpieza entre otros.

El laboratorio anualmente procesa alrededor de 6500 muestras sanguineas
como lo sefiala Ron Roman J, docente investigador de la ESPE (com pers
17/04/2021), para el diagndstico de brucelosis en suero bovino y humano
mediante las pruebas serologicas de Rosa de Bengala, ELISA indirecto,
Seroaglutinacion Lenta en Tubo — EDTA (SAT), 150 sangres completa mas EDTA
para los diagndsticos de babesiosis, anaplasmosis y tripanosomosis mediante las
técnicas de Giemsa, prueba de Woo y PCR y 150 muestras para los cultivos,
aislamientos, tipificaciones de brucelosis y tuberculosis, cuyos analisis son
realizados gratuitamente, es decir no se ha establecido un tarifario para el cobro

del rubro de esta prestacion de servicios.

Por otra parte, los procesos de diagnosticos son controlados
continuamente, cuyo objetivo es asegurar la validez de los resultados, el cual

esta bajo la responsabilidad del personal técnico altamente capacitado.

Los registros técnicos son elaborados en un informe de andlisis, los mismos
gue son enviados en forma fisica o digital a las partes interesadas o para fines
de investigacion. La informacion documentada se mantiene en forma fisica y

digital en el laboratorio.



1.1.5 PERSPECTIVA ORGANIZACIONAL

En la Figura 1, se puede evidenciar el organigrama del laboratorio BSL2, el

cual estd distribuido de la siguiente manera:

El Laboratorio de Bioseguridad BSL2, pertenece al Vicerrectorado de
Investigacion, Innovacion y Transferencia de Tecnologia, cuenta con dos areas
bien definidas, el area de Microbiologia, que su vez se subdivide en 2 laboratorios
de cultivo, asilamiento y tipificacion, un laboratorio para el diagndstico de
brucelosis, y el otro laboratorio para el diagnostico de tuberculosis,
adicionalmente dispone de una area de Inmunodiagndstico en la cual se realizan
los analisis seroldgicos brucelosis mediante las técnicas de Rosa de Bengala,
ELISA indirecto, Seroaglutinacién Lenta en Tubo — EDTA (SAT), andlisis de
babesiosis, anaplasmosis y tripanosomosis mediante técnicas de coloracién y

extraccion de ADN para los andlisis de PCR.

VICERRECTORADO
ACADEMICO GENERAL

ACREDITACION Y
ASEGURAMIENTO DE LA BIBLIOTECA
CALIDAD ACADEMICA
VICERRECTORADO DE VICERRECTORADO DE INVESTIGACION Y
DOCENCIA TRANSF. TECNOLOGIA
UNIDAD DE EJECUCION DE J UNIDAD DE APOYO DE LABORATORIO DE |
DOCENCIA INVESTIGACION BSL2
LAB. | LAB. |
MICROBIOLOGIA INMUNODIAGNGSTTICO

LAB. BRUCELOSIS CULTIVO Y AISLAMIENTO‘ PRUEBAS SEROLOGICAS

(2 TECNICOS) (2 TECNICOS)

LAB. TUBERCULOSIS CULTIVO Y AISLAMIENTO
(2 TECNICOS

UNIDAD DE EJECUCION DE | [UNIDAD DE APOYO VINCUILACION
INVESTIGACION CON LA SOCIEDAD

UNIDAD DE EJECUCION |
CON LA VINCULACION

Figura 1. Organigrama general de la organizacién
Fuente: Elaboracion propia
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1.2 DESCRIPCION DEL PROBLEMA

De acuerdo a lo sefialado por Juran, 1993, una organizacion debe contar
con un sistema de control de calidad, es decir, se debe establecer objetivos,
controlar a los proveedores, controlar los procesos técnicos, controlar los
requisitos técnicos, controlar los procesos de gestibn mediante auditorias.
Asimismo, mas del 80% de los problemas de calidad son a causa de los sistemas
y no de los trabajadores (Rios, 2014), lo que coincide con lo enunciado por
Miranda, 2010, al sefalar que muchas organizaciones han venido trabajando con
sus sistemas de gestidon de forma independiente, o0 en ciertas organizaciones no
disponen de sistemas de gestion, detectdndose en estos casos, la duplicidad de

la informacion.

Por otro lado, las organizaciones deben desarrollar programas integrales y
permanentes de gestion de riesgos laborales, debido a que, SST se enmarca
dentro de los denominados derechos sociales (Guevara, M., 2015). La OMS y la
OIT, sefialan que los trabajadores sufren aproximadamente entre 140.000 a
355.000 muertes por lesiones profesionales y se estiman entre 325.000 y 1,6
millones de enfermedades profesionales (Forst, 2009). El Registro Oficial 449,
2008 de la Constitucién de la Republica del Ecuador en su Art. 326 numeral 5
reconoce que, “toda persona tendra derecho a desarrollar sus labores en un
ambiente adecuado y propicio, que garantice su salud, integridad, seguridad,

higiene y bienestar” como principio del derecho al trabajo.

Bajo este contexto, Ron Roman J, docente investigador de la ESPE (com
pers 12/04/2021), sefiala que, si bien el Laboratorio BSL2 no cuenta con sistemas
de gestion de calidad, sin embargo, dispone de un 5% de procedimientos
técnicos, 1% en procesos de gestion, el 70% de informes de resultados tienen
errores en la transferencia de datos, existe un 30% de quejas por parte de
ganaderos (partes interesadas), y s6lo un 10% de los items de ensayo se puede

dar una trazabilidad efectiva.
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Adicionalmente, sefiala que el laboratorio al ser parte del sector publico y
depender directamente del presupuesto del Estado, impide establecer un tarifario
para el cobro de los rubros de la prestacion de servicios, lo que significa una
pérdida del 100% de los valores asignados en la compra de reactivos, Kits,

insumos y mano de obra.

Con el paso del tiempo, el Laboratorio BSL2 no ha logrado establecer
adecuadamente su parte operativa y procesos, debido a que desconoce las
consecuencias producidas a causa de la falta de compromiso de la alta direccion,
las necesidades y expectativas de los clientes (ganaderos), inexistencia de
objetivos estratégicos y de calidad, normas y estandares de calidad o errores en
su establecimiento, deficiencia en el personal o en su gestion, inadecuados
sistemas de control y supervision, deficiente trabajo en equipo, errores en los
diagndsticos, inadecuados mecanismos de retroalimentacion, métodos de
diagnésticos no validados, deficiencias en la optimizacion de su tiempo y sus
recursos (Rios, 2014, Diaz, J, 2010).

Por otra parte, Ron Roman J, docente investigador de la ESPE (com pers
12/04/2021), manifiesta que el Laboratorio de Bioseguridad BSL2, no ha definido
los factores de riesgos de calidad, salud y seguridad en el trabajo, asi como de
un plan ante emergencias, contrarrestando con lo sefialado en el Reglamento

2393 de Seguridad y Salud de los Trabajadores.

Es por ello que surge la necesidad de identificar las brechas existentes en
el Laboratorio BLS2, las cuales tendran un enfoque en los de sistemas de gestion
basados en el ciclo de Deming a fin de proponer y ejecutar las acciones

correctivas y por ende la mejora continua.

Queda de manifiesto la necesidad por parte del Laboratorio BSL2 de la
ESPE, de contar con una propuesta de integracion de un sistema de gestion de
calidad y salud y seguridad en el trabajo, bajo las normas ISO de los Sistemas
de Gestion de la Calidad (9001:2015), de Sistemas de Gestion de la Seguridad y
Salud en el trabajo (45001:2018) y Requisitos Generales para la Competencia de
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los Laboratorios de Ensayo y Calibraciéon (ISO/IEC 17025:2017), a fin de

implementar un SIG como una herramienta base para sus procesos.

1.3 OBJETIVO GENERAL

Proponer un Sistema Integrado de Gestion bajo las normas ISO de los
Sistemas de Gestion de la Calidad (9001:2015), de Sistemas de Gestion de la
Seguridad y Salud en el trabajo (45001:2018) y Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion (ISO/IEC 17025:2017),
para el Laboratorio BSL2 de la ESPE, ubicado en Sangolqui, cantén Rumifiahui,

provincia de Pichincha - Ecuador.

1.4 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Diagnosticar la situacion actual del laboratorio BSL2 de la ESPE,
conforme a las normas 1ISO 9001:2015, 45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017.

e Analizar las brechas del laboratorio BSL2 de la ESPE, para que se
ajusten a los requisitos de las normas ISO 9001:2015, 45001:2018 e ISO/IEC
17025:2017.

e Generar una propuesta para la implementacion del sistema integrado
de gestiébn conforme a las normas ISO 9001:2015, 45001:2018 e ISO/IEC
17025:2017.

1.5 JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La implementacion de un sistema de calidad demuestra al mercado que es
un laboratorio que cuenta con las instalaciones, el equipo y la experiencia técnica
adecuados para realizar los andlisis (Kay, 2012). También permite al laboratorio

demostrar que todas las etapas del proceso analitico, desde la recepcion de la
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muestra hasta la eliminacion de la muestra, estdn controladas mediante

procedimientos y métodos documentados y validados.

Bajo este contexto, el laboratorio de Bioseguridad BSL2 se beneficiara de
una propuesta de SIG, la misma que servird a futuro para la implementacion del
SIG, y asi, poder solicitar al Servicio Ecuatoriano de Acreditacion (SAE) un
alcance para su acreditacion y la certificacibn a cualquier organismo de
certificacion acreditado , finalmente podra formar parte de los Laboratorios de la
Red — AGROCALIDAD segun el Registro Oficial N° 163, 2020 y a la Resolucion
011, 2020, contribuyendo de esta manera al control zoosanitario a nivel nacional,

segun la Resolucion 0131, 2016.

Por otra parte, el laboratorio tendra un costo — beneficio al tener un SIG, ya
que el costo de acreditacion por alcance y por norma se encuentra alrededor de
3.000,00 USD, lo que significa un valor total de 9.000,00 usd como lo sefiala el
instructivo de cobro de tasas del SAE, mientras que el laboratorio al gestionar
una auditoria integrada tendria un costo aproximado de 5.000,00 usd,
economizando un 55,56% de este presupuesto, ademas contaria con la
participacion de auditores con alta experiencia relacionados con el tema. En este
sentido, al integrar las auditorias, se reducira sustancialmente los tiempos de

interrupcién en las actividades (lturria, 2009).

Adicionalmente, es importante sefialar que soélo 5 laboratorios se
encuentran acreditados bajo la norma ISO /IEC 17025:2017, los mismos que no
logran atender la alta demanda diagnéstica de estas enfermedades (brucelosis y
tuberculosis), debido a que la poblacion bovina en Ecuador oscila entre 4.330.224
cabezas de ganado (Ministerio de Agricultura, 2018), por lo tanto en la actualidad
s6lo un 0,15 % de esta poblacién es controlada (AGROCALIDAD, 2019), bajo
este contexto los dos entes se beneficiarian mutuamente, el laboratorio BSL2 al
formar parte de la Red de Laboratorios Autorizados y AGROCALIDAD al contar

con un nuevo laboratorio de apoyo para el control zoosanitario a nivel nacional.
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Por otra parte, el laboratorio al obtener una acreditacion y una certificacion
tendra una mayor posibilidad de ofertar su prestacién de servicios al publico en
general y establecer su tarifario como un laboratorio autbnomo, lo cual generara
ingresos econdmicos para el diagndéstico de brucelosis de 13010,50 USD por
Rosa de Bengala; 5630,88 USD por ELISA indirecto; 4693,50 USD por SAT; para
los diagndsticos de babesiosis, anaplasmosis y tripanosomosis de 701,55 USD
por Tincion Giemsa y, para los cultivos de brucelosis y tuberculosis de 2911,71
USD, valores asignados de acuerdo a las muestras ingresadas anualmente y en
relacion a los tarifarios establecidos por AGROCALIDAD.

Finalmente, este proyecto permitira ser un sustento para la implantacion del
SIG en laboratorios veterinarios, asi como ser un material de apoyo para trabajos

similares.

1.6 DELIMITACION DEL PROYECTO

Este trabajo de grado, se desarrollara en el Laboratorio de Bioseguridad
BSL2 de la ESPE, ubicado en el Campus Sangolqui, S/N y Ambato, Av. Gral.
Rumifiahui, 171103, coordenadas 0°18'53"S 78°26'36"0O, canton Rumifiahui,
provincia de Pichincha — Ecuador. El tiempo estimado para la elaboracién del

trabajo esta definido entre marzo y julio de 2021.

En lo referente a la parte tedrica, se sustentard con las normas
internacionales: ISO/IEC 17025:2017; 1SO 9001:2015; ISO 45001:2018; ademas
de las directrices emitidas por la Organizacibn Mundial de Sanidad Animal

(OIE,2019) y varios estudios que avalen y sustenten este proyecto.
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CAPITULO II

MARCO TEORICO

En el presente capitulo se exponen las bases tanto tedrica como
metodoldégica y cientifica, adquiridas de diferentes fuentes tales como
documentos académicos, estudios de proyectos, libros y memorias. Todo lo
anteriormente mencionado aporta a la justificacion de este proyecto y a la vez
sirve de sustento en base a aspectos tedricos y contextuales con el objetivo de

comprender de mejor forma el desarrollo del presente trabajo.

=
4

2.1 ESTADO DE ARTE

Figura 2. Estado de arte

Fuente: Elaboracién Propia
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A través de los requisitos de contexto, liderazgo, participaciéon de los
trabajadores, planificacion, apoyo, operacion, evaluacion del desempefio, mejora
y riesgo de las normas ISO 9001:2015, 1SO 45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017,
se establecié la matriz de diagnéstico inicial, la misma que se utilizé para
determinar el estado actual del laboratorio en cuestion de Sistema Integrado de
Gestiodn, posteriormente se analizaron los datos encontrados para establecer las
brechas existentes entre percepciones y expectativas y finalmente se
desarrollara la propuesta del Sistema Integrado de Gestion, que consistié en
proponer un Sistema Integrado de Gestion, el mismo que se incluy6 la propuesta

de procedimientos y de los registros.

2.2 BASES TEORICAS

2.2.1 ENFOQUE DE GESTION DE PROCESOS

De acuerdo a lo sefialado por Mallar, 2010, el modelo de Gestion basada
en los Procesos, se orienta a desarrollar la mision de la organizacion, mediante
la satisfaccion de las expectativas de sus clientes, proveedores, accionistas,

empleados, sociedad, y a qué hace la empresa para satisfacerlos.

Bajo este contexto, las normas ISO de los Sistemas de Gestion de la
Calidad (9001:2015) y de Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en el
trabajo (45001:2018), se baso en el concepto de Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

(PHVA), para lograr la mejora continua.

2.2.2 SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

Se defini6 como una regla béasica utilizada para dirigir y operar una

organizacion. Se centré en la mejora continua del desempefio a largo plazo,
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enfocandose en los clientes y determinando las necesidades de todas las partes
interesadas (Burckhurdt, 2016).

Las normas ISO 9001:2015 e ISO 45001:2018 se encuentran estructuradas
de la siguiente manera: contexto de la organizacion, liderazgo, planificacion,
apoyo, operacion, evaluaciéon del desempefio y mejora; mientras que la norma
ISO/IEC 17025:2017 se encuentra estructurada como se detalla a continuacion:
requisitos generales, requisitos relativos a la estructura, requisitos relativos a los

recursos, requisitos del proceso y requisitos del sistema de gestion.

2.2.3 NORMA ISO 9001:2015 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD -
REQUISITOS

La edicion 1SO 9001:2015 pretendié mantener la aplicabilidad de la norma
en todo tipo de organizacién e incentivar la alineacion con otras normas de
sistemas de gestion elaboradas por ISO. Esta revision se puso en marcha para
adaptar la norma a la realidad actual de las organizaciones (Burckhurdt, 2016).
La ultima 1ISO 9001 se orienté a demostrar la capacidad de satisfacer las
necesidades y expectativas de los clientes y demas partes interesadas, y
posteriormente aspirar al logro de la excelencia (Napoles Rojas y Moreno Pino,
2013) citado en Alzate- Ibafiez, 2019.

2.2.4 NORMA ISO/IEC 17025:2017 REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION

Esta norma ISO/IEC 17025:2017, se desarroll6 con el objetivo de promover
la confianza en la operacién de los laboratorios, es decir permite a los laboratorios
demostrar que operan de forma competente y que tienen la capacidad de generar
resultados validos. Por otra parte, permite al laboratorio planificar e implementar

acciones para abordar los riesgos y las oportunidades, a fin de establecer una
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base para incrementar la eficacia del sistema de gestion, lograr mejores

resultados y prevenir efectos negativos.

De acuerdo a lo indicado por Simbafia, 2018, la nueva version esta norma
ISO/IEC 17025:2017, incluyé las tecnologias de la informacién adaptandose a los
recursos de tecnologia en boga a nivel mundial, debido a que permite el uso de
sistemas informaticos, registros electrénicos como los informes de ensayos o

calibracion.

Bajo este contexto, esta norma ISO/IEC 17025:2017 contribuy6 con la
cooperacion entre los laboratorios y otros organismos, ayudo al intercambio de

informacion y experiencia, asi como a la aceptacion de resultados entre paises.

La Norma ISO/IEC 17025:2017 se estructuré en 5 capitulos, entre estos:
capitulo 4 correspondiente a requisitos generales, capitulo 5 requisitos relativos
a la estructura, capitulo 6 requisitos relativos a los recursos, capitulo 7 requisitos
del proceso y el capitulo 8 requisitos de sistema de gestion, como se lo puede

observar en la Figura 3.

=
' Norma ‘
ISO/IEC
17025:2017
‘ "
Figura 3. Estructura de la norma ISO/IEC 17025:2017
Fuente: Elaboracion Propia
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Por lo tanto, los laboratorios que aplican esta norma ISO/IEC 17025:2017,

tienden a operar en general de acuerdo con los principios de la Norma ISO 9001.

2.2.5 NORMA 45001:2018 SISTEMAS DE GESTION DE LA SEGURIDAD Y
SALUD EN EL TRABAJO - REQUISITOS CON ORIENTACION PARA SU USO.

El propésito de la norma ISO 45001:2018, es proporcionar un marco de
referencia para gestionar los riesgos y oportunidades para la SST, cuyo objetivo
es prevenir lesiones y deterioro de la salud relacionados con el trabajo a los
trabajadores y proporcionar lugares de trabajo seguros y saludables; por lo tanto,
es de vital importancia que la organizacién elimine los peligros y minimice los

riesgos para la SST tomando medidas de prevencién y proteccion eficaces.

2.2.6 MARCO LEGAL DE SALUD Y SEGURIDAD EN EL TRABAJO EN EL
ECUADOR

El Ecuador tiene un marco legal de seguridad y salud del trabajo, cuyo
propoésito es la prevencion de riesgos de trabajo y reducir la siniestralidad
producto de los accidentes y enfermedades profesionales. Las principales
instituciones publicas con competencia en SST son el Ministerio de Relaciones
Laborales, el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social y el Ministerio de Salud
Publica (Toro, 2014).

Adicionalmente, el Ecuador cuenta con un marco normativo en materia de
seguridad y salud ocupacional conformado por la Constitucion (Decreto 2393),
instrumentos internacionales (Pacto Internacional de los Derechos Econdémicos,
Sociales y Culturales, la Decision 584, Instrumento Andino de Seguridad y Salud
en el Trabajo y el Reglamento del Instrumento Andino de Seguridad y Salud en
el Trabajo, y los convenios celebrados con la Organizacion Internacional del

Trabajo), el Cadigo del Trabajo y la Ley Minera.
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De acuerdo con lo establecido por Toro, 2014, uno de los problemas mas
graves para la presencia de accidentes de trabajo y enfermedades ocupacionales
en Ecuador, fue el escaso conocimiento y aplicacion de las normas que rigen a
la seguridad y salud en el pais, pues quedd demostrado que se trabaja muy poco
en la divulgacién y asesoria acerca de las normas legales, de los métodos y de

las normas técnico cientificas de la materia.

2.3 SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION

Los Sistemas Integrados de Gestion, se proyecté como una herramienta
estratégica empresarial que generd valor a todas las partes interesadas

pertinentes (Alzate- Ibafiez, 2019).

Los Sistemas Integrados de Gestion permitieron una imagen mas clara en
todos los aspectos de la organizacién, su interrelacion y los riesgos asociados,
ademas representd en minimizar la duplicacion de los sistemas y facilitd la
integracion de otros sistemas a futuro. Los Sistemas Integrados de Gestion
estuvieron dirigidos a una organizacion con un Unico sistema que incorpora dos

0 mas normas del sistema de gestion (Bocanegra, 2016).

2.4 DIAGNOSTICOS DE LABORATORIO

2.4.1 DEFINICION

De acuerdo con lo sefalado por Jardon et al. 2003, el diagndéstico de
laboratorio, es una herramienta de analisis para el médico veterinario,
complementado por una serie de examenes después de un exhaustivo examen
clinico del animal y la formulacién de las posibles hip6tesis diagndsticas (Murray,
2017).
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2.4.2 INMUNODIAGNOSTICOS

Los inmunodiagndésticos o inmunoensayo, permiten revelar las reacciones
antigeno-anticuerpo primarias, a través de un indicador o marcador, el cual se
unen de manera dirigida a antigenos o anticuerpos por union covalente y van a

permitir el revelado de la reaccion.

Los marcadores pueden ser de naturaleza diversa, pero, posiblemente, los
mas usados en este grupo de técnicas son los fluorocromos, los is6topos
radiactivos, las enzimas y las nanoparticulas coloreadas. Los fluorocromos se
emplean en los fluoroinmunoensayos. Se trata de moléculas que emiten

fluorescencia (Montes, 2018).

Las enzimas son la base de los enzimoinmunoensayos, en los que la
reaccion antigeno - anticuerpo es revelada agregando el sustrato de la enzima

con la que se ha marcado uno de los dos elementos.

Dentro de estos inmunoensayos se encuentran las técnicas de ELISA
(Enzyme Linked Immunosobent Assay) que pueden ser de diferentes tipos:

indirecta, directa, sdndwich y competitivo.

2.4.3 AGLUTINACIONES

Las aglutinaciones consisten en afiadir un antigeno celular o de particulas
insolubles frente a un anticuerpo (suero del animal), después de la incubacién
con movimientos orbitales, reaccionan formando un complejo antigeno —
anticuerpo el cual es revelado por una aglutinacion en forma de grumos, por
ejemplo, la prueba Rosa de Bengala, es una técnica de tamizaje, de gran difusion,
rapida y econdmica. Es cualitativa y debido a su bajo pH privilegia la aglutinacion
de anticuerpos del isotipo IgG, utiliza el reactivo Rosa de Bengala el mismo que

contiene antigenos de Brucella abortus (cepa Weybridge 99) que al unirse con
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una cantidad igual de suero sanguineo, y al agitarlo va a producir una reaccién

de aglutinacion, como lo podemos observar en la figura 4.

Figura 4. Prueba rosa de bengala.
Fuente: SENASA - Peru

2.4.4 CULTIVOS MICROBIOLOGICOS

Los cultivos microbiolégicos son procedimientos fundamentales para el
crecimiento Optimo e identificacion de microorganismos, los cuales consisten en
la inoculacién de microorganismos en medios de cultivo (caldos y agares), con el
uso de asas de nicromo o de platino, cerca del mechero, evitando movimientos
bruscos o excesiva lentitud en las manipulaciones para evitar contaminacion
(Murray, 2017).

2.4.5 AISLAMIENTOS

Los aislamientos consisten en la evaluacion de las caracteristicas
microscépicas de las colonias que se desarrollan sobre una placa de agar, es
una de las bases de la microbiologia diagnéstica ya que es util para establecer

una identificacion bacteriana preliminar a través de su examen visual, Figura 5.

La observacion de las colonias debe realizarse inclinando las placas en
distintas direcciones bajo una luz brillante, con la ayuda de una lupa o un

microscopio estereoscopico para observar con mayor detalle las formas de las
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colonias sobre el agar, sobre todo cuando su tamafio es muy pequefio (Murray,
2017).

Morfologia colonial
Termino Caracteristicas
Tamaio Diametro (mm)

Forma Puntiforme. circular, iregular, filamentosa, fusiforme y nzoide

e ® WE P G =<

Puntiforme Circular Filamentosa Irregular Rizoide Fusiforme
Elevacién [ Plana, clevada, convexa, abovedada, umbo ulvinada, crateriforme.
Elevacion e = N - ‘
Plana Elevada Convexa Pulvinada Umbonada
Borde I Entero. ondulado. lobulado. estriado v lobulado. dentado v rizoide

Margen /‘ W g A\ ®’\§J-\'ij m w m

Entero Ondulado Lobulado Erosionado Filamenoso Rizado

_('olor I Blanco, Mﬁm' amarillo, nmnla. ocL o
—_—
e e

Bnllante, mate.

Fétido, a uvas. a pescado, cte.

Figura 5. Identificacion de las colonias
Fuente: Murray, 2018 basada en las fotografias tomadas del libro
Diagnostico microbiolégico texto y atlas a color. Koneman, 1999.

2.4.6 IDENTIFICACION Y BIOTIPIFICACION DE BRUCELLA
De acuerdo a lo sefialado por Saegerman et al., 2010, la identificacién y
biotipificacion de Brucellla, se realizé mediante una combinacion de diferentes

pruebas siendo la mas importantes la prueba de aglutinacion con sueros

monoespecificos, la lisis por fagos, el requerimiento de CO2 para el crecimiento,
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la produccion de H2S, y el crecimiento en medios coloreados con fucsina,

safranina y concentraciones diferentes de tionina (Ortega, 2015).

2.4.7 TINCIONES

Existen una variedad de tinciones que pueden ser aplicadas dentro del
campo de la microbiologia, las mismas que se basaron en la utilizacion de
colorantes, es decir en una sustancia capaz de dar color a células, tejidos, fibras,
en otras. Las funciones que cumplen son: permiten hacer visibles a los objetos
microscopicos y transparentes, revelan su formay tamafio, muestran la presencia
de estructuras internas y externas y producen reacciones quimicas especificas.
Ademas, las tinciones se pueden clasificar como simples cuando toda la muestra
se tifie del mismo color y se utiliza un sélo colorante (azul de lactofenol o tinta
china); tincién diferencial, cuando se visualiza mas de un color porque se utiliza

mas de un colorante (LOpez-Jacome, 2014).

2.4.8 BIOLOGIA MOLECULAR (PCR)

La reaccion en cadena de la polimerasa - PCR proviene de las siglas en
inglés Polymerase Chain Reaction, es una técnica que fue desarrollada por Kary
Mullis a mediados de los afios 80. Se baso en la actividad de la enzima ADN
polimerasa que es capaz de fabricar una cadena de ADN complementaria a otra
ya existente, para lo cual se requiere la presencia de nucleétidos en el medio,
con el fin de fabricar el ADN (los nucleotidos de adenina, timina, citosina y
guanina), y una pequefia cadena de ADN que pueda unirse a la molécula que

gueremaos copiar para que sirva como cebadora o Primer.

La técnica de PCR convencional tiene una muy alta sensibilidad, pero
presenta algunos inconvenientes, como son que no es una técnica cuantitativa y

una relativamente alta probabilidad de obtener falsos positivos por
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contaminacion, por lo que siempre es necesario analizar al mismo tiempo las
muestras, los controles positivos y negativos, controlar las temperaturas para que
estos se unan al ADN en la localizacion correcta, realizar una adecuada

manipulacion de los reactivos (Castro, 2017).
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CAPITULO llI

MARCO METODOLOGICO

El tercer capitulo denominado Marco Metodoldgico, exhibié la metodologia
a seguir en el desarrollo del proyecto, en el cual se dio a conocer el tipo de
proyecto, se refirid a la clasificacion del disefio, se explicé la metodologia que
se utilizé para el mismo, ademas de la Estructura Desagregada de Trabajo
(EDT), la cual describié las actividades relacionadas con cada objetivo
especifico en conjunto con sus entregables, asi como su correspondiente
metodologia, referida a la explicacion detallada de cada paquete de trabajo y
sus entregables, finalmente se detallo las técnicas, instrumentos y herramientas

para la recopilacion de datos.

3.1 TIPO DE PROYECTO

En este tipo de proyecto, se realiz6 un tipo de investigacion descriptiva, ya
gue dicho tipo de investigacion describié el estado inicial del laboratorio BSL2,
basados en el cumplimiento los requisitos de las Normas ISO de los Sistemas
de Gestion de la Calidad (9001:2015), de Sistemas de Gestion de la Seguridad
y Salud en el trabajo (45001:2018) y Requisitos Generales para la Competencia
de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion (ISO/IEC 17025:2017). De acuerdo
a lo sefalado por Guevara, 2020, este tipo de investigacion se encarg6 de
puntualizar las caracteristicas de la poblacion que esta estudiando, lo cual tiene
similitud con la definicion de Pilota, 2016 al sefalar que se describe una
situacion lo mas especifico posible, exponiendo sus propiedades o

caracteristicas, dimensiones, formas y relaciones observables.

En este mismo sentido, la investigacion descriptiva, midio y evaluo

diversos aspectos, dimensiones o componentes del fenomeno o fenOmenos a
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investigar (Osorio, 2021; Diaz y Calzadilla 2016). Bajo este contexto, este
proyecto segun su estructura y aplicacion hizo referencia a una investigacion
descriptiva, ya que se establecio su analisis en la medicioén y descripcion de los
requisitos de las normas ISO/IEC 17025:2017, ISO 9001:2015 e ISO
45001:2018 para la obtencién de datos reales y fehacientes, mediante una
técnica de recoleccion de datos (encuesta), mismos que aportaron para el

analisis de brechas y por ende al desarrollo final del proyecto.

El valor de utilidad de esta investigacion descriptiva fue mostrar con
precisién los angulos o dimensiones de un fenémeno, suceso, comunidad,

contexto o situacion (Hernandez, 2014).

De igual manera, este proyecto empled un tipo de investigacion aplicada,
cuyo objetivo fue la generacion una propuesta de Sistemas Integrados de
Gestion bajo las normas ISO de los Sistemas de Gestion de la Calidad
(9001:2015), de Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en el trabajo
(45001:2018) y Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios
de Ensayo y Calibracion (ISO/IEC 17025:2017), el mismo que tuvo una
aplicacién directa a corto o mediano plazo en el laboratorio BSL2. Este proceso

se determiné en tres etapas fundamentales descritas a continuacion:

3. Generacibn de una
propuesta de  Sistemas
Integrados de Gestion

2. Analisis de
brechas

1. Diagndstico inicial del Laboratorio
BSL2 - Normas ISO 9001:2015,
45001:2018 y 17025:2017.

Figura 6. Etapas de desarrollo del proyecto
Fuente: Elaboracién propia
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Al conceptualizar las bases de su fundamentacién, la investigaciéon
aplicada fue de gran ayuda en el desarrollo del presente proyecto, ya que, segun
el analisis de las brechas y el surgimiento de las estrategias, permitio su

aplicacion a mediano o largo plazo.

3.2 DISENO DEL PROYECTO

Para efectos de este proyecto, el disefio aplicado fue de caracter no
experimental, de acuerdo a the SAGE (2009b), la investigacion no experimental
permite observar fendbmenos tal como se dan en su contexto natural, para

analizarlos (Hernandez, 2014).

Por otra parte, el proyecto tuvo un disefio de campo, es decir la
investigacion de campo es aquella que consiste en la recoleccion de datos
directamente de los sujetos investigados, o de la realidad donde ocurren los
hechos (datos primarios), sin manipular o controlar variable alguna, es decir, el
investigador obtiene la informacién, pero no altera las condiciones existentes.

De alli su caracter de investigacion no experimental (Arias, 2012).

De acuerdo a lo sefalado por Sabino, 2002, incluye en los disefios de
campo, las encuestas, un panel, estudio de casos o el ex post facto (Arias,
2012).

3.3 ESTRUCTURA DESAGREGADA DEL TRABAJO

Con la finalidad de entregar una clara descripcion de las actividades a
realizar y visualizarlo de una manera méas préactica, se presenté en la Figura 7,
la Estructura Desagregada del Trabajo o EDT con sus actividades y sus
respectivos entregables. Posteriormente se describio cada uno de ellos en

detalle, se explicé la metodologia utilizada para lograr completarlos.

31



Proponer un SIG bajo las normas ISO/IEC 17025:2017, ISO 9001:2015 e ISO 45001:2018 para el Laboratorio
BSL2 de la ESPE, ubicado en Sangolqui, canton Rumifiiahui, provincia de Pichincha - Ecuador.

2. Analizar las brechas del laboratorio BSL2 3. Generar una propuesta para la
1.Diagnosticar la situacién actual del laboratorio de la ESPE, para que se ajusten a los implementacién del sistema integrado
BSL2 de la ESPE, bajo las normas ISO/IEC requisitos de las normas ISO/IEC de gestién bajo las normas ISO/IEC
17025:2017; 1SO 9001:2015 e ISO 45001:2018. 17025:2017; 1SO 9001:2015 e ISO 17025:2017; 1SO 9001:2015 e ISO
45001:2018. 45001:2018.

1.1 Elaboracién de preguntas sobre - .
los requisitos de las 3 Normas nalisis de Brechas mediante

ISO/IEC 17025:2017; 1SO 9001:2015 e indicadores alineados .

1SO 45001:2018, de forma individual.

1.2 Elaboracién de una matriz de CLAELELEELC L)

diagnéstico inicial con los requisitos
integrados de las normas

mmemd 3.1 Analisis de resultados

3.2 Creacion de planes de
accion

2.3 Encuesta tabulada 3.3 Propuesta de SIG

1.3 Aplicacion de una encuesta al

personal técnico del BSL2, utilizando
la matriz de diagnéstico inicial

1.4 Encuesta elaborada y aplicada

- Objetivo General - Subactividades
Objetivos Especificos - Entregables

Figura 7. Estructura desagregada del trabajo
Fuente: Elaboracion Propia

3.4 ACTIVIDADES DESARROLLADAS EN EL PROYECTO

En este apartado se describi6 detalladamente las actividades vy
entregables, dandole al lector una vision clara del desarrollo de cada objetivo

especifico.

3.4.1 METODOLOGIA UTILIZADA PARA EL OBJETIVO ESPECIFICO 1

La situacion actual se sustentd sobre la informacion suministrada por los
técnicos del laboratorio BLS2 de la ESPE, competentes de sus procesos, sus
servicios, y/o prestaciones y los clientes externos de cada uno de ellos, cuyas

actividades realizadas se observa en la Figura 8.
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Figura 8. Actividades efectuadas para el objetivo especifico 1
Fuente: Elaboracion Propia

Para la aplicacion de la encuesta se tomo en consideracion los criterios de
evaluacion de cumplimiento y su puntuacién, los mismos que se detallaron en
el cuadro 2. Las puntuaciones se aplicaron a cada pregunta de la encuesta, con
las cuales se utilizaron para el analisis FODA (fortaleza, oportunidades,
debilidades y amenazas). El andlisis FODA es una herramienta de planificacion
estratégica, disefiada para realizar una analisis interno (Fortalezas y
Debilidades) y externo (Oportunidades y Amenazas) en la organizacion.
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Cuadro 2
Criterios de evaluacion para el diagnostico inicial

Cumplimiento \ Criterio \ Puntuacion (%)
Cumple Esta definido, documentado, implementado y se mantiene.
- - - - — 51-100
Acredita Existen evidencias de cumplimiento
En proceso El reqws_uFo de la norma se en(_:uentra en vias de
definicién, documentacién e implementacion.

No existen evidencias del cumplimiento documentado,
implementado ni se mantiene
No esta definido o El requisito no esta acorde a las normas
ISO 9001: 2015, ISO 45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017.

No acredita

No aplica

Fuente: Elaboracion propia basada en Miranda, 2014.

En este mismo contexto, se aplicO el método de triple criterio para
identificar los factores de riesgo (Figura 9) presente en el Laboratorio BSL2, los
mismos que fueron estimados por la probabilidad de ocurrencia, gravedad del
dafio y vulnerabilidad los cuales fueron expresados cualitativamente (Figura
10). Las preguntas, de la encuesta se baso a los factores de riesgo de la matriz
de factores de riesgo del Ministerio de Relaciones Laborales (MRL) de Ecuador.

FiSICOS
FACTORESDE — @(L MECANICOS
RISESGQ\?’
| R — _F g UiMICOS
i’ UCELLOS'S; mlolas °
o T L
— - AT BIOLOGICOS

<w

/ERGONOMICOS

4
4

Figura 9. Factores de riesgo
Fuente: Elaboracion propia.
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*MUY BAJA (1) *SIN DANO (1) *NINGUNA GESTION
*BAJA (2) *LIGERAMENTE DANINO (1)(ACCIONES
*MEDIA (3) (2) PUNTUALES) (1)
*CONSIDERABLE (4) *MEDIANAMENTE *INCIPIENTE GESTION
*ALTA (5) DANINO (3) (PROTECCION
*SONSIDERABLEMENTE PERSONAL) (2-3)
DANINO (4) .
«EXTREMADAMENTE *ALTA GESTION (4-5)

DANINO (5)

Figura 10. Criterios de estimacién del riesgo
Fuente: Elaboracién propia.

3.4.2 METODOLOGIA UTILIZADA PARA EL OBJETIVO ESPECIFICO 2

Para este analisis se utilizé los datos de las matrices de diagndstico inicial
de las normas ISO de los Sistemas de Gestion de la Calidad (9001:2015), de
Sistemas de Gestién de la Seguridad y Salud en el trabajo (45001:2018) y
Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y
Calibracion (ISO/IEC 17025:2017) a fin de determinar las brechas existentes en
el laboratorio BSL2 mediante el andlisis FODA a través de la ponderacion y
puntuacion actual como se detall6 en el Cuadro 3. Finalmente, se determino el
indicador general FODA por cada norma ISO 9001:2015, 45001:2018 vy
17025:2017.

Cuadro 3
Ponderaciones y puntuaciones FODA

PONDERACION PUNTUACIONES (Fortalezas y Debilidades) ‘

2 90% Excelente
71% - 89% Muy buena
51% - 70% Buena

Baja
Muy baja

Fuente: Elaboracién propia
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Para la tabulacion de los datos, se considerd el tamafio de la matriz de
diagnéstico inicial, en el periodo comprendido entre el dia martes 25 de mayo
hasta el viernes 28 de mayo, se registraron los datos globales de los 4 técnicos
encuestados, la cual tuvo un total de 299 preguntas para la norma ISO
9001:2015, 233 preguntas para la norma ISO 45001:2018 y 265 para la norma
ISO/IEC 17025:2017, cuyos resultados fueron tabulados en una planilla Excel,
misma que puede evidenciarse en el Anexo 2.

Las actividades realizadas para el andlisis de brechas se puntualizan en
la Figura 11.

Figura 11. Analisis de brechas
Fuente: Elaboracion propia.

3.4.3 METODOLOGIA UTILIZADA PARA EL OBJETIVO ESPECIFICO 3

De acuerdo a lo sefialado por Fraguela et al., 2012, generar un sistema
integrado de gestion significa llevar a cabo una combinacion, es decir, englobar

todas las cuestiones de gestion internas y externas dentro de un solo sistema
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para formar una parte integral del sistema de gestidn de la organizacién (Rojas,
2014).

Bajo este contexto, el presente proyecto propuso generar una propuesta
de Sistema Integrado de Gestion como una iniciativa para la implementacion
del SIG bajo las normas ISO de los Sistemas de Gestion de la Calidad
(9001:2015), de Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en el trabajo
(45001:2018) y Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios
de Ensayo y Calibracion (ISO/IEC 17025:2017).

Las actividades realizadas se detallan en la Figura 12.

/~ \

N

Figura 12. Propuesta de un sistemaintegrado de gestion

Fuente: Elaboracion propia.

4 ) a2 4 )
eFortalezas
eOportunidades eSistema integrado
eDebilidades eProcedimientos de gestion basada
eAmenazas *Registros en el ciclo PHVA
*Planes y programas
ePoliticas
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CAPITULO IV

RESULTADOS DEL PROYECTO

En este ultimo capitulo, se presenté los resultados del andlisis de los datos
obtenidos en la investigacién, los cuales fueron establecidos en funcién del
presente estudio, conforme a la propuesta de un sistema integrado de gestion,
lo cual permiti6 establecer el marco y las actividades necesarias para la
implementacién del SIG con miras a una futura acreditacion con el Servicio de

Acreditacion Ecuatoriano y a obtener la certificacion en el alcance definido.

4.1 RESULTADOS DEL OBJETIVO ESPECIFICO 1

Como se indicé anteriormente, el laboratorio no cuenta con un sistema
integrado de gestion, por lo que las actividades de sus procesos se
desarrollaron informalmente por falta de procedimientos, sin embargo, se
procedio a realizar una encuesta estructurada en la matriz de diagnéstico inicial
dirigida al personal técnico del laboratorio BSL2 bajo los requisitos de las
normas 1SO 9001:2015, ISO 45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017, quienes
aportaron con su experiencia y conocimiento de las actividades del laboratorio
y guiados en todo momento por el investigador con preguntas abiertas y
orientadas al tema de investigacion mediante una entrevista (norma 1SO

19011:2018). Como se puede observar en el Cuadro 4.
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Cuadro 4
Resumen de resultados obtenidos por Norma

4.1 Conocimiento de la organizacion y de su
contexto

4.2 Comprension de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas

4.3 Determinacion del alcance del sistema de
gestion de la calidad - SST

4.4 Sistema de gestion de la calidad - SST y
Sus procesos

4.1 Imparcialidad

4. CONTEXTO

4. REQUISITOS
GENERALES

4.2 Confidencialidad

5.1 Liderazgo y compromiso

5. LIDERAZGO Y | 5.2 Politica
PARTICIPACION | 5.3 Roles, responsabilidades y autoridades

DE LOS en la organizacion
TRABAJADORES [ 54 Consulta y participacion de los
trabajadores

5.1 Entidad legal
5. REQUISITOS | 2.2 Responsabilidad general

RELATIVOS A LA | 5.4 Actividades
ESTRUCTURA 5.5 Organizacion del laboratorio
5.6 Personal autorizado

6.1 Acciones para abordar riesgos y
6. oportunidades (calidad y SST)

PLANIFICACION | 6.2 Objetivos de la calidad — SST vy

planificacién para lograrlos

6.3 Planificacion de los cambios

6.1 Generalidades

6. REQUISITOS | 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
RELATIVOS A 6.4 Equipamiento

LOS RECURSOS [ 6.5 Trazabilidad metrolégica

6.6 Productos y servicios suministrados

externamente

7.1 Recursos

7. APOYO 7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia

7.4 Comunicacion

7.5 Informacién documentada
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8. OPERACION

Cuadro 4

8.1 Planificacion y control operacional

8.2 Requisitos para los productos y
servicios

8.2 Preparacibn y respuesta ante
emergencias

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y
Servicios

8.4 Control de los procesos, productos y
servicios suministrados externamente.

8.5 Produccién y provision del servicio

8.6 Liberacion de los productos y servicios

8.7 Control de las salidas no conformes

7. REQUISITOS
DEL PROCESO

7.2 Seleccion, verificacion y validacion de
métodos

7.3 Muestreo

7.4 Manipulacion de los items de ensayo o
calibracion

7.5 Registros técnicos

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de
medicién

7.7 Aseguramiento de la validez de los
resultados

7.8 Informe de resultados

7.9 Quejas

7.11 Control de los datos y gestion de la
informacion

9. EVALUACION
DEL
DESEMPERNO

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y
evaluacion

9.2 Auditoria interna

9.3 Revision por la direccion

8. REQUISITOS
DEL SISTEMA DE
GESTION DE

8.1 Generalidades

8.2 Documentacion del sistema de gestion

8.3 Control de documentos del sistema de
gestion

CALIDAD
8.4 Control de registros
10.1 Generalidades
10. MEJORA 10.2 Incidentes, No conformidad y accion
correctiva
10.3 Mejora continua
Fuente:

Elaboracion propia en funcion de los resultados de la encuesta

Anexo 1
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4.1.1 RESULTADOS DE LA ENCUESTA

4.1.1.1 RESULTADOS DEL CONTEXTO Y REQUISITOS GENERALES

En este resultado se evidencié los datos del requisito de contexto de la
organizacioén, que se relacionan con los elementos palpables con los que cuenta
el laboratorio BSL2, para el desarrollo de sus actividades. En los siguientes
cuadros se detallaron el contexto segun la norma, Cuadro 5 ISO 9001:2015 y
Cuadro 6 ISO 45001:2018, y los requisitos generales Cuadro 7 ISO/IEC
17025:2017.

En las figuras se graficd el contexto segun la norma, Figura 13 ISO
9001:2015 y Figura 14 ISO 45001:2018, y los requisitos generales Figura 15
ISO/IEC 17025:2017.

Cuadro 5

Contexto de la organizacion norma ISO 9001:2015

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 Conocimiento de la organizacion y de su contexto

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestién de la calidad
4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

Se evidencié en el Cuadro 5 y Figura 13, el cumplimiento del requisito de
contexto de la organizacion que es muy bajo, tal es el caso que en el parametro

de determinacion del alcance del sistema de gestion de calidad alcanz6 un 8%.
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Cuadro 6

Contexto de la organizacion norma ISO 45001:2018

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 Comprension de la organizacién y de su contexto

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de los trabajadores
y de otras partes interesadas

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la SST

4.4 Sistema de gestion de la SST

Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En el Cuadro 6 y Figura 14 indic6 que el cumplimiento del requisito de

contexto de la organizacion es muy bajo, sin embargo, el parametro de

comprension de la organizacion y su contexto alcanz6 un 50%.

Cuadro 7
Requisitos Generales norma ISO/IEC 17025:2017
4. REQUISITOS GENERALES
4.1 Imparcialidad
4.2 Confidencialidad

Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En el Cuadro 7 y Figura 15 sefialé que el cumplimiento del requisito de
contexto de la organizacion es bueno, en el cual se destaco el parametro de

confidencialidad con un 79%.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

4.1 25%

4.2
4.3

4.4 55%

Py buena Ercelente

PUNTUACIONES [Fortalezas gy Debilidades]
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Figura 13. Contexto de la organizacién norma ISO 9001:2015
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta

Anexo 1
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
4.1 50%
4.2 0%
4.3 0%
44| 0%

PAAuy buena Excelents

PUNTUACIONES [Fortalezas y Debilidades)

Figura 14. Contexto de la organizacién norma ISO 45001:2018
Fuente: Elaboracién propia en funciéon de los resultados de la encuesta
Anexo 1

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

4.1 40%

4.2 79%

Py buena Ercelente

PUNTUACIONES [Fortalezas v Debilidades])

Figura 15. Requisitos generales norma ISO/IEC 17025:2017
Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

4.2.3.2 RESULTADOS DE LIDERAZGO Y PARTICIPACION DE LOS
TRABAJADORES

En este resultado se establecié los datos del requisito del liderazgo,
participacion de los trabajadores y requisitos relacionados con la estructura, con
los que cuenta el laboratorio BSL2, para el desarrollo de sus actividades. En los
siguientes cuadros se observo el liderazgo segun la norma, Cuadro 8 1SO

9001:2015 y liderazgo y participacién de los trabajadores Cuadro 9 ISO
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45001:2018, y los requisitos relacionados a la estructura Cuadro 10 ISO/IEC
17025:2017.

En las figuras se determind el liderazgo segun la norma, Figura 16 ISO
9001:2015, liderazgo y participacion de los trabajadores Figura 17 1SO
45001:2018, y los requisitos relacionados a la estructura Figura 18 ISO/IEC
17025:2017.

Cuadro 8
Liderazgo norma ISO 9001:2015

5. LIDERAZGO
5.1 Liderazgo y compromiso
5.2 Politica

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En el Cuadro 8 y Figura 16, revel6 que el cumplimiento del requisito de
liderazgo es bajo, sin embargo, entre estos el pardmetro de roles,

responsabilidades y autoridades en la organizacién obtuvo un 50%.

Cuadro 9
Liderazgo y participaciéon de los trabajadores norma ISO 45001:2018
5. LIDERAZGO Y PARTICIPACION DE LOS TRABAJADORES
5.1 Liderazgo y compromiso
5.2 Politica
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
5.4 Consulta y participacion de los trabajadores

Fuente: Elaboracién propia en funcion de los resultados de la encuesta
Anexo 1
En el Cuadro 9 y Figura 17, se demostrd que el cumplimiento del requisito
de liderazgo y participacion de los trabajadores es muy bajo, no obstante, el
parametro de liderazgo obtuvo una puntuacion 7% mientras que la politica,
roles, responsabilidades y autoridades, asi como la consulta y participacion de

los trabajadores fue nula.
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Cuadro 10
Requisitos relativo a la estructura norma ISO/IEC 17025:2017
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
5.1 Entidad legal
5.2 Responsabilidad general
5.3 Alcance
5.4 Actividades
5.5 Organizacion del laboratorio
5.6 Personal autorizado
5.7 Comunicacion e integridad del Sistema de Gestion

100%
100%

Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1
En el Cuadro 10 y Figura 18, evidencié que el cumplimiento del requisito
relativo a la estructura es bueno, sin embargo, el laboratorio no determiné el
alcance, por lo tanto, logré una puntuacion de 0%, y el parametro de

comunicacion e integridad del sistema de gestion alcanzé un 25%.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
5.1 46%
5.2
53 50%

PAuy buena Excelents

PUNTUACIONES [Fortalezas gy Debilidades]

Figura 16. Liderazgo norma ISO 9001:2015
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta

Anexo 1
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
5.1 7% ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
5.2| 0%
53| 0%
5.4, 0%

Puy buena Encelente

PUNTUACIONES [Fortalezas y Debilidades)
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Figura 17. Liderazgo y participacion de los trabajadores norma ISO
45001:2018
Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

100%
100%

Moy buena Exrcelente

PUNTUACIONES [Fortalezas y Debilidades)

Figura 18. Requisitos relativo a la estructura norma ISO/IEC 17025:2017
Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

4.2.3.3 RESULTADOS DE PLANIFICACION

En este resultado se indico los datos del requisito de planificacion, con los
gue cuenta el laboratorio BSL2, para el desarrollo de sus actividades. En los
siguientes cuadros se pueden observar la planificacién segun la norma, Cuadro
11 1SO 9001:2015 y Cuadro 12 ISO 45001:2018.

En las figuras se observo la planificacion segun la norma, Figura 19 ISO
9001:2015 y Figura 20 ISO 45001:2018.

Cuadro 11
Planificacién norma I1SO 9001:2015

6. PLANIFICACION
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.2 Obijetivos de la calidad y planificacién para lograrlos
6.3 Planificacién de los cambios

Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1
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En el Cuadro 11 y Figura 19, sefialé que el cumplimiento del requisito de
planificacién es bajo, tal es el caso que en el parametro de acciones para

abordar riesgos y oportunidades obtuvo un 13%.

Cuadro 12
Planificacion norma ISO 45001:2018

6. PLANIFICACION
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.2 Objetivos de la SST y planificacién para lograrlos

Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En el Cuadro 12 y Figura 20, revelé que el cumplimiento del requisito de

planificaciobn es muy bajo, tal es el caso que, en el parAmetro de objetivos de la

SST, su cumplimiento fue nulo.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

6.1

6.2

6.3

Fluy buena Encelents

PUNTUACIONES [Fortalezas y Debilidade=s)

Figura 19. Planificacion norma ISO 9001:2015
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

6.1 8%

6.2 | 0%

Fuy buena Excelente

PUNTUACIONES [Fortalezas ¢ Debilidades])

Figura 20. Planificacion norma ISO 45001:2018
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Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

4.2.3.4 RESULTADOS DE APOYO Y REQUISITOS RELATIVOS A
RECURSOS

En este resultado se sefialo los datos del requisito de apoyo, con los que
cuenta el laboratorio BSL2, para el desarrollo de sus actividades. En los
siguientes cuadros se pueden observar el apoyo segun la norma, Cuadro 13
ISO 9001:2015 y Cuadro 14 1SO 45001:2018, y los requisitos relativos a los
recursos Cuadro 15 ISO/IEC 17025:2017.

En las figuras se sefal6 el apoyo segun la norma, Figura 21 1SO
9001:2015 y Figura 22 ISO 45001:2018, y los requisitos relativos a los recursos
Figura 23 ISO/IEC 17025:2017.

Cuadro 13
Apoyo norma ISO 9001:2015

7. APOYO
7.1 Recursos

7.2 Competencia

7.4 Comunicacién

7.5 Informacién documentada

Fuente: Elaboracion propia en funcion de los resultados de la encuesta
Anexo 1
En el Cuadro 13 y Figura 21, se determiné que el cumplimiento del
requisito de apoyo es bajo, sin embargo, el parametro de competencia se
alcanz6 un 100%.

Cuadro 14
Apoyo norma ISO 45001:2018

7. APOYO
7.1 Recursos
7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia

7.4 Comunicacion

7.5 Informacién documentada
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Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En el Cuadro 14 y Figura 22, se observo que el cumplimiento del requisito
de apoyo es muy bajo, tal es el caso que en el parametro de informacién
documentada obtuvo un 0% seguido del parametro de comunicacion con un 6%

de cumplimiento.

Cuadro 15
Requisitos relativos a recursos norma ISO/IEC 17025:2017
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS
6.1 Generalidades
6.2 Personal
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
6.4 Equipamiento
6.5 Trazabilidad metrologica
6.6 Productos y servicios suministrados externamente

Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En el Cuadro 15y Figura 23, se constatd que el cumplimiento del requisito
relativo a recursos es bajo, sin embargo, el pardmetro de trazabilidad
metrologica logré un 50%.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

7.1

7.2 100%

7.3

7.4

7.5

PAuy buena Excelente

PUNTUACIONES [Fortalezas y Debilidades]

Figura 21. Apoyo norma ISO 9001:2015
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1
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0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

50%

PAAuy buena Encelents

PUNTUACIONES [Fortalezas g Debilidades]

Figura 22. Apoyo norma ISO 45001:2018
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

100%

Puy buena Euxcelents

PUNTUACIONES [Fortalezas g Debilidades)

Figura 23. Requisitos relativos a recursos norma ISO/IEC 17025:2017
Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

4.2.3.5 RESULTADOS DE OPERACION y PROCESO

En este resultado se estableci6 los datos del requisito de operacion y
proceso, con los que cuenta el laboratorio BSL2, para el desarrollo de sus
actividades. En los siguientes cuadros se pueden observar la operacion segun
la norma, Cuadro 16 ISO 9001:2015 y Cuadro 17 ISO 45001:2018, y requisitos
de proceso Cuadro 18 ISO/IEC 17025:2017.
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En las figuras se indicd la operacion segun la norma, Figura 24 ISO
9001:2015 y Figura 25 ISO 45001:2018, y los requisitos del proceso Figura 26

ISO/IEC 17025:2017.

Cuadro 16
Operacién norma ISO 9001:2015

8. OPERACION
8.1 Planificacion y control operacional
8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.3 Disefo y desarrollo de los productos y servicios

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente.
8.5 Produccidn y provision del servicio

8.6 Liberacién de los productos y servicios

8.7 Control de las salidas no conformes

Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1
En el Cuadro 16 y Figura 24, se especific6 que el cumplimiento del
requisito de operacion es muy bajo, tal es el caso que, en los pardmetros de
disefio y desarrollo, control de procesos, liberacion de productos y servicios y

control de salidas no conformes obtuvieron un 8%, 5% y 0%, respectivamente.

Cuadro 17
Operacién norma ISO 45001:2018

8. OPERACION
8.1 Planificacion y control operacional
8.2 Preparacién y respuesta ante emergencias

Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En el Cuadro 17 y Figura 25, se mencion6 que el cumplimiento del
requisito de operacion es muy bajo, tal es el caso que en el parametro de

preparacion y respuesta ante emergencia obtuvo un 11%.
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Cuadro 18

Requisitos del proceso norma ISO/IEC 17025:2017
7. REQUISITOS DEL PROCESO
7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
7.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos
7.3 Muestreo
7.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracion
7.5 Registros técnicos
7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion
7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados
7.8 Informe de resultados
7.9 Quejas
7.10 Trabajo no conforme
7.11 Control de los datos y gestidn de la informacion 55%

Fuente: Elaboracién propia en funciéon de los resultados de la encuesta
Anexo 1
En el Cuadro 18 y Figura 26, se evidencio que el cumplimiento del requisito
de planificacién es muy bajo, tal es el caso que, en los parametros de seleccion,
verificacion y validacion de métodos, evaluacion de la incertidumbre de
medicion, aseguramiento de la validez de los resultados y trabajo no conforme,

su cumplimiento fue nulo.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

43%

Muy buena Exzcelente

PUNTUACIONES [Fortalezas y Debilidades])

Figura 24. Operacion norma ISO 9001:2015
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1
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Figura 25. Operacién norma ISO 45001:2018
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1
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PUNTUACIONES [Fortalezas gy Debilidades])

Figura 26. Requisitos del proceso norma ISO/IEC 17025:2017
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

4.2.3.6 RESULTADOS DE EVALUACION DEL DESEMPENO Y SISTEMAS
DE GESTION DE CALIDAD

En este resultado se establecié los datos del requisito de evaluaciéon del
desempenio y sistemas de gestion de calidad, con los que cuenta el laboratorio

BSL2, para el desarrollo de sus actividades. En los siguientes cuadros se
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pueden observar evaluacién del desempefio segun la norma, Cuadro 19 ISO
9001:2015 y Cuadro 20 ISO 45001:2018, y requisitos de sistemas de gestion de
calidad Cuadro 21 ISO/IEC 17025:2017.

En las figuras se sefialé la evaluacion del desempefio segun la norma,
Figura 27 1SO 9001:2015 y Figura 28 1SO 45001:2018, y sistemas de gestion
de calidad Figura 29 ISO/IEC 17025:2017.

Cuadro 19
Evaluacion del desempefio norma ISO 9001:2015
9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion
9.2 Auditoria interna
9.3 Revision por la direccion

Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En el Cuadro 19 y Figura 27, se indicé que no cumplié con el requisito de

evaluacion del desempefio.

Cuadro 20
Evaluacion del desempefio norma ISO 45001:2018
9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion del desempefio
9.2 Auditoria interna
9.3 Revision por la direccion

Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En el Cuadro 20 y Figura 28, se determin6 que no cumplié con el requisito

de evaluacion del desemperio.

Cuadro 21
Sistemas de gestion de calidad norma ISO/IEC 17025:2017
8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
8.1 Generalidades
8.2 Documentacion del sistema de gestion
8.3 Control de documentos del sistema de gestién
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8.4 Control de registros

8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
8.6 Mejora

8.7 Acciones correctivas

8.8 Auditorias internas

8.9 Revisiones por la direccién

Fuente: Elaboracidn propia en funcion de los resultados de la encuesta
Anexo 1
En el Cuadro 21 y Figura 29, se constatd que el cumplimiento del requisito
de sistema de gestion de calidad es muy bajo, tal es el caso que, en los
pardmetros acciones correctivas, auditorias internas y revision por la direccion,

su cumplimiento fue nulo.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

9.1| 0%

9.2 | 0%

9.3 0%

PAAuy buena Encelente

PUNTUACIONES [Fortalezas y Debilidade=s)

Figura 27. Evaluacion del desempefio norma ISO 9001:2015
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta

Anexo 1
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
0%
9.1
9.2| 0%
9.3 | 0%

PAuy buena Ercelente

PUNTUACIONES [Fortalezas v Debilidades])

Figura 28. Evaluacion del desempefio norma ISO 45001:2018
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1
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0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
50%

50%

PAuy buena Ercelente

PUNTUACIONES [Fortalezas y Debilidades]

Figura 29. Sistemas de gestion de calidad norma ISO/IEC 17025:2017
Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

4.2.3.7 RESULTADOS DE MEJORA

En este resultado se establecié los datos del requisito de mejora, con los
gue cuenta el laboratorio BSL2, para el desarrollo de sus actividades. En los
siguientes cuadros se pueden observar la mejora segun la norma, Cuadro 22
ISO 9001:2015 y Cuadro 23 ISO 45001:2018.

En las figuras se grafic6 la mejora segun la norma, Figura 30 ISO
9001:2015 y Figura 31 1SO 45001:2018.

Cuadro 22
Mejora norma ISO 9001:2015

10. MEJORA
10.1 Generalidades
10.2 No conformidad y accion correctiva
10.3 Mejora continua

Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En el Cuadro 22 y Figura 30, se sefialé que el cumplimiento del requisito
de mejora es muy bajo, sin embargo, el parametro de mejora continua alcanzo

un 25% de cumplimiento.
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Cuadro 23
Mejora norma ISO 45001:2018

10. MEJORA
10.1 Generalidades

10.2 Incidentes, no conformidades y acciones correctivas
10.3 Mejora continua

Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1
En el Cuadro 23y Figura 31, se evidencié que el cumplimiento del requisito
de mejora es muy bajo, no obstante, el parametro de mejora continua alcanzo

un 10% de cumplimiento.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
101 | 0%
102 | 0%
10.3 250

Py buena Ercelente

PUNTUACIONES [Fortalezas y Debilidades)

Figura 30. Mejora norma ISO 9001:2015
Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta

Anexo 1
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
101 | 0%
102 | 0%
10.3 10%

Muy buena Euxcelents

PUNTUACIONES [Fortalezas y Debilidades])

Figura 31. Mejora norma ISO 45001:2018
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1
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4.2.3.8 RESULTADOS DE FACTORES DE RIESGO

Este resultado se sefial6 el requisito de factores de riesgo en el laboratorio
BSL2. Ver cuadro 24.

Cuadro 24
Factores de riesgo
11. FACTORES DE RIESGO
11.1 Factor mecanico
11.2 Factores fisicos
11.3 Factores quimicos
11.4 Factores biolégicos
11.5 Factores ergonémicos

Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1
En el Cuadro 24 se observo que el cumplimiento de la determinacion de
los posibles factores de riesgo que determind el laboratorio, los cuales son
considerados muy bajos, sin embargo, entre estos posibles riesgos
encontrados, los factores biol6gicos y ergondmicos alcanzaron un 50% y 43%

de riesgo.

4.2.3.8.1 RESULTADOS DE FACTORES MECANICOS

Se realiz6 21 preguntas, y se obtuvieron los siguientes resultados de los

factores mecanicos como se detallan en el cuadro 25 y Figura 32.
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Cuadro 25

Factores mecanicos

IDENTIFICACION DEL RIESGO ANALISIS
N° FA;:?:‘)DE ACTIVIDADES OCURRENCIA | GRAVEDAD | VULNERABILIDAD
R1 Atrapamiento en instalaciones 0 0 0
R2 Atrapamiento por o entre objetos 0 0 0
R3 Atrapamiento por vuelco de maquinas o carga 0 0 0
R4 Atropello o golpe con vehiculo 0 0 0
RS Caida de personas al mismo nivel 0 0 0
R6 Trabajo en Alturas 0 0 0
R7 Caidas manipulacién de objetos 0 0 0
R8 Espacios confinados 3 2 2
R9 Choque contra objetos inmdviles 0 0 0
R10 Choque contra objetos maviles 0 0 0
R11 FACTOR Choques de objetos desprendidos 0 0 0
MECANICO
R12 Contactos eléctricos directos 0 0 0
R13 Contactos eléctricos indirectos 0 0 0
R14 Desplome derrumbamiento 0 0 0
R15 Superficies irregulares 0 0 0
R16 Manejo de Explosivos 0 0 0
R17 Manejo de productos inflamables 0 0 0
R18 Proyeccion de particulas 0 0 0
R19 Punzamiento extremidades inferiores 0 0 0
R20 Inmersién en liquidos o material particulado 0 0 0
R21 Manejo de herramientas cortopunzantes 2 3 3
Fuente: Elaboracion propia
5

OCURRENCIA
w

1 2 3 4 5
GRAVEDAD

OCURRENCIA

R7

Figura 32. Factores mecanicos
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta

Anexo 1

3
VULNERABILIDAD

4 5
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En el Cuadro 25 y Figura 32, se determiné que, dentro de los factores
mecanicos, los espacios confinados y manejos de herramientas cortopunzantes
obtuvieron una probabilidad de ocurrencia, gravedad y vulnerabilidad
moderada.

4.2.3.8.2 RESULTADOS DE FACTORES FiSICOS

Se realiz6 10 preguntas, y se obtuvieron los siguientes resultados de los

factores fisicos como se detallan en el cuadro 26 y Figura 33.

Cuadro 26
Factores fisicos
IDENTIFICACION DEL RIESGO ANALISIS
N° | FACTOR DE RIESGO ACTIVIDADES OCURRENCIA | GRAVEDAD | VULNERABILIDAD

Contactos térmicos
R1 extremos 0 0 0
R2 Exposicién a radiacion solar 0 0 0

Exposicion a temperaturas
R3 extremas 0 0 0
R4 p lluminacién 0 0 0
R5 FACTORES FISICOS Radiacion ionizante 0 0 0
R6 Radiacidn no ionizante 0 0 0
R7 Ruido 0 0 0
R8 Temperatura Ambiente 3 2 2
R9 Vibraciones 0 0 0
R10 Presiones anormales 0 0 0

Fuente: Elaboracién propia

5 5
< <
Z Z
L L
r 3 R8 @ 3 R8
o o
-} )
3 2 3 2

1 1

1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
GRAVEDAD VULNERABILIDAD

Figura 33. Factores fisicos
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Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En el Cuadro 26 y Figura 33, se precis6 que, dentro de los factores fisicos,

la temperatura ambiente obtuvo una probabilidad de ocurrencia, gravedad y

vulnerabilidad moderada.

4.2.3.8.3 RESULTADOS DE FACTORES QUIMICOS

Se realizé 3 preguntas, y se obtuvieron los siguientes resultados de los

factores quimicos como se detallan en el cuadro 27 y Figura 34.

Cuadro 27
Factores quimicos

IDENTIFICACION DEL RIESGO ANALISIS
N° | FACTOR DE RIESGO ETAPAS OCURRENCIA | GRAVEDAD | VULNERABILIDAD
R1 Alcalis 0 0 0
R2 | FACTORES QUIMICOS | Acidos 1 3 2
R3 Cromogenos 0 0 0

Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

OCURRENCIA
w

R3

1 2 3
GRAVEDAD

4 5

OCURRENCIA
w

R3

2 3 4 5

VULNERABILIDAD

Figura 34. Factores quimicos
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1
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En el Cuadro 27 y Figura 34, se sefal6é que, dentro de los factores
guimicos, el manejo de acidos obtuvo una probabilidad de ocurrencia, gravedad

y vulnerabilidad baja.

4.2.3.8.4 RESULTADOS DE FACTORES BIOLOGICOS

Se realizé 4 preguntas, y se obtuvieron los siguientes resultados de los

factores biologicos como se detallan en el cuadro 28 y Figura 35.

Cuadro 28
Factores bioldgicos
IDENTIFICACION DEL RIESGO ANALISIS
N° FACTOR DE RIESGO ETAPAS OCURRENCIA | GRAVEDAD | VULNERABILIDAD
R1 Virus 0 0 0
R2 | FACTORES BIOLOGICOS ~ |Cacterias
R3 hongos
R4 Pardsitos

Fuente: Elaboracion propia

OCURRENCIA
w
OCURRENCIA
w

1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
GRAVEDAD VULNERABILIDAD

Figura 35. Factores bioldgicos
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En el Cuadro 28 y Figura 35, se constatd que, dentro de los factores
biolégicos, la manipulacién de bacterias, hongos y parasitos obtuvieron una

probabilidad de ocurrencia, gravedad y vulnerabilidad alta.
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4.2.3.8.5 RESULTADOS DE FACTORES ERGONOMICOS

Se realiz6 7 preguntas, y se obtuvieron los siguientes resultados de los

factores ergondmicos como se detallan en el cuadro 29 y Figura 36.

Cuadro 29
Factores ergondémicos

IDENTIFICACION DEL RIESGO ANALISIS
N° FA;:?: ODE ACTIVIDADES OCURRENCIA | GRAVEDAD | VULNERABILIDAD
R1 Sobreesfuerzo 0 0 0
R2 Manipulacién de cargas 0 0 0
R3 Calidad de aire interior 0 0 0
R4 FACTORES Posiciones forzadas 3 2 2
ERGONOMICOS | pyesto de trabajo con Pantalla
R5 L 1 2 2
de Visualizacion de Datos (PVD)
R6 Confort térmico 0 0
R7 Movimientos Repetitivos 1 1 1

Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta

OCURRENCIA

ergonomicos,

3 R4

1 R7 R5

1 2

3 4 5
GRAVEDAD

Anexo 1

OCURRENCIA
w

R4

R5
2 3

Figura 36. Factores ergonémicos
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta

Anexo 1

4 5
VULNERABILIDAD

En el Cuadro 29 y Figura 36, se establecié que, dentro de los factores

las posiciones forzadas obtuvieron una probabilidad de

ocurrencia, gravedad y vulnerabilidad moderada, mientras que, el puesto de

trabajo con pantalla de visualizacion de datos (PVD) asi como los movimientos
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repetitivos alcanzaron una probabilidad de ocurrencia, gravedad vy

vulnerabilidad baja.

4.2.3.9 RESUMEN DE LOS RESULTADOS

En este resumen se evidencié el cumplimiento de los requisitos de la
norma ISO de los Sistemas de Gestion de la Calidad (9001:2015) en el Cuadro
30, Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo (45001:2018) en
el Cuadro 31 y Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios
de Ensayo y Calibracion (ISO/IEC 17025:2017) en el Cuadro 32, en el
laboratorio BSL2.

En las Figuras 37, 38 y 39 se describi6 el resumen de los requisitos de las
normas I1SO 9001:2015, ISO 45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017,

respectivamente.

Cuadro 30
Resumen de los requisitos norma ISO 9001:2015

RESUMEN DE LOS REQUISITOS Scores
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
5. LIDERAZGO
6. PLANIFICACION
7. APOYO
8. OPERACION
9. EVALUACION DEL DESEMPENO
10. MEJORA
11. FACTORES DE RIESGO

INDICADOR GENERAL

Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En el Cuadro 30 y Figura 37, se determin6 que el cumplimiento de los
requisitos de la norma ISO 9001:2015 es muy bajo, tal es el caso que, el

laboratorio no cumplié con el parametro de evaluacion del desemperio.
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Cuadro 31
Resumen de los requisitos norma ISO 45001:2018

RESUMEN DE LOS REQUISITOS Scores
4, CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

5. LIDERAZGO Y PARTICIPACION DE LOS TRABAJADORES
6. PLANIFICACION

7. APOYO

8. OPERACION

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

10. MEJORA

11. FACTORES DE RIESGO

INDICADOR GENERAL

Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En el Cuadro 31 y Figura 38, se expuso que el cumplimiento de los
requisitos de la norma ISO 45001:2018 es muy bajo, tal es el caso que, el
laboratorio no cumplié con el parametro de evaluacién del desempefio, y se
constaté que el cumplimiento de los parametros de liderazgo y participacion de

los trabajadores, planificacion y mejora fue minimo.

Cuadro 32
Resumen de los requisitos norma ISO/IEC 17025:2017

RESUMEN DE LOS REQUISITOS Scores
4. REQUISITOS GENERALES 59%
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 57%
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

7. REQUISITOS DEL PROCESO

8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
9. FACTORES DE RIESGO

INDICADOR GENERAL

38%

Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En el Cuadro 32 y Figura 39, se puntualizé6 que el cumplimiento de los

requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017 es bajo, sin embargo, los requisitos
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generales, asi como los requisitos relativos a la estructura alcanzaron un 59%

y 57%, respectivamente.

0% 10% 20% 30%

25%

40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

47%

Muy buena Euxcelents
FUNTUACIONES [Fortalezas y Debilidades]

Figura 37. Resumen de los requisitos norma ISO 9001:2015
Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
13%

24%

PAAuy buena Encelents

PUNTUACIONES [Fortalezas g Debilidades]

Figura 38. Resumen de los requisitos norma ISO 45001:2018
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1
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PUNTUACIONES [Fortalezas gy Debilidades]

Figura 39. Resumen de los requisitos norma ISO/IEC 17025:2017
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

4.2.3.10 DOCUMENTOS QUE ACREDITAN LAS ACTIVIDADES

En la Figura 40, se evidencio el porcentaje de disponibilidad de la
documentacién que acreditan las actividades del laboratorio BSL2 de los
requisitos de la norma ISO de los Sistemas de Gestion de la Calidad
(9001:2015).

PORCENTAJE DE DOCUMENTOS QUE ACREDITAN O NO - NORMA
1SO 9001:2015

INDICADOR GENERAL [ 590/ 78%
11. FACTORES DE RIESGO [ 109 90%
10. MEJORA  ¥gg; 100%
9. EVALUACION DEL DESEMPENO %8} 100%
8. OPERACION 109 90%
AP Oy O
72%

6. PLANIFICACION I 5 3/,
5. LIDERAZGO Y PARTICIPACION DE LOS... [ 380, 62068
A CONTEX T O | AR Vo

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B NO ACREDITA ® ACREDITA
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Figura 40. Porcentaje de documentos que acreditan alanorma ISO
9001:2015
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En la Figura 41, se indicoO el porcentaje de disponibilidad de la
documentaciéon que acreditan las actividades del laboratorio BSL2 de los
requisitos de la norma ISO de Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en
el Trabajo (45001:2018).

PORCENTAJE DE DOCUMENTOS QUE ACREDITAN O NO - NORMA
I1SO 45001:2018

INDICADOR GENERAL ¥ 97%
11. FACTORES DE RIESGO et o7 90%

10. MEJORA  Siger 100%
9. EVALUACION DEL DESEMPERO  %gs 100%

8. OPERACION 12 98%
7.APOYO Wgor 100%
6. PLANIFICACION %o, 100%
5. LIDERAZGO Y PARTICIPACION DE LOS... %o 100%

0,
4. CONTEXTO 730 88%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

NO ACREDITA m® ACREDITA

Figura 41. Porcentaje de documentos que acreditan a lanorma ISO
45001:2018
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

En la Figura 42, se constatd el porcentaje de disponibilidad de la
documentacion que acreditan las actividades del laboratorio BSL2 de los
requisitos de la norma ISO de Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion (ISO/IEC 17025:2017).
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PORCENTAJE DE DOCUMENTOS QUE ACREDITAN O NO - NORMA
ISO/IEC 17025:2017

INDICADOR GENERAL o 2107 66%
9. FACTORES DE RIESGO  pu¥i5c 90%
8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE... 7, 73%
7. REQUISITOS DEL PROCESO 57 88%
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS ﬂ%%
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA *67%

4. REQUISITOS GENERALES _—53%—
37%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

i NO ACREDITA m ACREDITA

Figura 42. Porcentaje de documentos que acreditan alanorma ISO
17025:2017
Fuente: Elaboracién propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1

4.2 RESULTADOS DEL OBJETIVO ESPECIFICO 2

Como se lo indicé anteriormente, se utilizd la encuesta como instrumento
para la recoleccion de datos de este proyecto, la cual tuvo como base el analisis
de las brechas mediante el porcentaje obtenido de la ponderacion y puntacion
del andlisis FODA, y se expresG0 en porcentaje de acuerdo al requisito

encuestado.

4.2.1 RESULTADO DE ANALISIS FODA

En la Figura 43 se detall6 los resultados obtenidos del analisis FODA de
la norma ISO de los Sistemas de Gestién de la Calidad 9001:2015.
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CPresupuesto reducido del
sector publico.

eCuestiones internas y
externas no determinadas.

-

-

eFalta de conocimiento de la
Norma ISO 9001:2015.

eFalta de establecimiento de la
politica, objetivos y alcance.

eFalta del seguimiento de la
evaluacién del desempeiio y
mejora.

QNO se abordan los riesgos.

FORTALEZAS

DEBILIDADES OPORTUNIDADES

eCompetencia del personal.

eDeterminacion de recursos
necesarios para los procesos.

eSistema de Gestion de la
Calidad funcione a partir de
procesos interrelacionados.

eLograr resultados consistentes
y predecibles de manera mas
efectiva y eficiente

J

Figura 43. Analisis FODA norma ISO 9001:2015

Fuente: Elaboracion propia

En la Figura 44 se puntualizé los resultados obtenidos del anélisis FODA

de la norma ISO de los Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en el

Trabajo (45001:2018).
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CPresupuesto reducido del W
sector publico.

eCuestiones internas y
externas no determinadas.

-

DEBILIDADES

eFalta de conocimiento de la
Norma 1SO 45001:2018.

eFalta de competencia en SST.

*No se abordan los riesgos.

eFalta de seguimiento de
\_desempefio y mejora.

J

~

( eComprension del contexto
organizacional.

eDisponibilidad de equipo de
proteccién personal.

FORTALEZAS

~

OPORTUNIDADES

*Mejorar la seguridad y salud
de los trabajadores.
eReducir riesgos en el

trabajo.
eMejorar la salud y bienestar
L de los empleados.
J

Figura 44. Analisis FODA norma ISO 45001:2018
Fuente: Elaboracion propia

En la Figura 45 se establecio los resultados obtenidos del analisis FODA

de la norma de Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios
de Ensayo y Calibraciéon (ISO/IEC 17025:2017).
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CPresupuesto reducido del mesgznsapi‘iiaj conla
sector publico. contigencialiaad.
*Procesos de compras publicas 'Persopaldcompetente y
complejas. capacitado.
e|nstalaciones adecuadas para los
ensayos.
FORTALEZAS
-
@ N
DEBILIDADES OPORTUNIDADES
e Falta de conocimiento de la Norma ePertenecer a la Red de
ISO/IEC 17025:2017. laboratorios.

*Métodos de ensayo no validados

) A eDemostrar competencia.
e Falta de aseguramiento de la validez A | ltad
de resultados segurar los resultados.

e Presupuesto reducido para eGanar mercado con servicios
Kcalibraciones y mantenimientos. externos. )

Figura 45. Anélisis FODA norma ISO 17025:2017
Fuente: Elaboracion propia

En la Figura 46 se determind los resultados obtenidos del andlisis FODA
del Sistema Integrado de gestion bajo las normas ISO 9001:2015, ISO
45001:2018 y la ISO/IEC 17025:2017.
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(Presupuesto reducido del sector publico.

eCuestiones internas y externas no
determinadas.

*Procesos de compras publicas complejas.

-

e Falta de conocimiento de las Norma ISO 9001:201%
ISO 45001:2018 y ISO/IEC 17025:2017.

e Falta de establecimiento de la politica, objetivos y
alcance.

e Falta del seguimiento de la evaluacién del
desempefio y mejora.

*No se abordan los riesgos.

e Falta de competencia en SST.

e Métodos de ensayo no validados

e Falta de aseguramiento de la validez de resultados

e Presupuesto reducido para calibraciones y
mantenimientos.

FORTALEZAS

DEBILIDADES

OPORTUNIDADES

eCompetencia del personal.

eDeterminacion de recursos necesarios
para los procesos.

eComprension del contexto organizacional.

eDisponibilidad de equipo de proteccién
personal.

eResponsabilidad con la confidencialidad.

e|nstalaciones adecuadas para los ensayos.

\

¢ SGC que funcione a partir de procesos
interrelacionados.

e Lograr resultados consistentes y predecibles
de manera mas efectiva y eficiente

* Mejorar la seguridad y salud de los
trabajadores.

e Reducir riesgos en el trabajo.

* Mejorar la salud y bienestar de los
empleados.

e Pertenecer a la Red de laboratorios.

e Demostrar competencia.

e Asegurar los resultados.

Figura 46. Analisis FODA de sistema integrado de gestion

4.3 RESULTADOS DEL OBJETIVO ESPECIFICO 3.

Fuente: Elaboracion propia

La propuesta para la implementacion del sistema integrado de gestion

basado en el cumplimiento de los requisitos establecidos por las ISO de los
Sistemas de Gestion de la Calidad (9001:2015), de Sistemas de Gestion de la
Seguridad y Salud en el trabajo (45001:2018) y Requisitos Generales para la

Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion (ISO/IEC
17025:2017) para el laboratorio BSL2 de la ESPE, el cual fue el motivo del

Trabajo Final de Grado, la propuesta se elaboré con el fin que a futuro el
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laboratorio logre obtener los beneficios de estar certificado y acreditado, este
proyecto no cuenta con un disefio experimental de campo, pero se apreciara el
fendmeno con la lectura analitica y deductiva de las normas ISO 9001:2015,
ISO 45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017, se procedi6é bajo el enfoque sistémico
a determinar los procesos y sus interacciones. De acuerdo a lo sefialado por
Alonso-Torres, 2014, el laboratorio BSL2 tiene que definir la estructura de sus
procesos, las entradas y salidas, asi como las responsabilidades y los recursos
(Alzate-lbafiez, 2018). Bajo este contexto, se propuso detallar los procesos,
procedimientos y registros necesarios que formaran parte de la documentacion

basica para cumplir los requisitos de las normas.

En la Figura 47 se puede evidenciar el mapa de procesos, el mismo que

se estructura en 3 niveles: estratégicos, operacionales y de apoyo.

r/’ ‘\w

PROCESOS ESTRATEGICOS

ORGANIZACION i [ oy

Y SUCONTEXTO S ' .
PROCESOS OPERACIONALES
REQUISITOS DEL RESULTADOS
CLIENTE - “ SIG
PROCESOS DEAPOYO
NECESIDADES Y / \
EXPECTATIVAS PRODUCTOS Y
PARTES SERVICIOS
INTERESADAS

Figura 47 Etapa Il planificacion del SIG del laboratorio BSL2
Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1
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Se establecio la propuesta para la implementacion del sistema integrado

de gestién en dos etapas que son:

Propuesta para la implementacion del sistema integrado de gestién

Figura 47. Propuesta para la implementacion del sistema integrado de
gestiéon

Fuente: Elaboracién propia basado en las normas ISO 9001:2015, ISO
45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017

Cada uno de los componentes del modelo fueron asociados al o a los
requisitos comunes de normas ISO de los Sistemas de Gestién de la Calidad
(9001:2015), de Sistemas de Gestién de la Seguridad y Salud en el Trabajo
(45001:2018) y Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios
de Ensayo y Calibracion (ISO/IEC 17025:2017), los cuales, aunque difieren en
su naturaleza y funcién, fueron integrados por elementos y requisitos

especificos (Alzate- Ibafiez, 2018).
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4.3.1 ETAPA | ANALISIS DE LAS NORMAS ISO 9001:2015, ISO 45001:2018
e ISO/IEC 17025:2017.

De los resultados obtenidos en el diagndstico inicial se pudo evidenciar los
siguientes porcentajes segun las normas que no dispusieron de la
documentacion que acrediten las clausulas: el 78% para la norma 9001:2015,
el 97% para la norma 45001:2018 y el 66% para la norma ISO/IEC 17025:2017,
los resultados se detallan en el cuadro 33, los mismos que se utilizaron en el
desarrollo del sistema de gestion documental, como una propuesta de sistemas
integrados de gestion en el laboratorio BSL2.

Cuadro 33

Resumen de documentacidén que acreditan a las normas 1ISO 9001:2015,
ISO 45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017

1SO 9001:2015 1SO 45001:2018 ISO/IEC 17025:2017
REQUISITOS NO NO NO
ACREDITA ACREDITA ACREDITA ACREDITA ACREDITA ACREDITA

4. CONTEXTO 44% 56% 13% 88%
4. REQUISITOS GENERALES 37% 63%
5. LIDERAZGO Y PARTICIPACION 38% 62% 0% 100%
DE LOS TRABAJADORES
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA 67% 33%
ESTRUCTURA
6. PLANIFICACION 28% 72% 0% 100%
6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS 48% 52%
RECURSOS
7. APOYO 50% 50% 0% 100%
7. REQUISITOS DEL PROCESO 12% 88%
8. OPERACION 10% 90% 2% 98%
8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE 27% 73%
GESTION DE CALIDAD
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 0% 100% 0% 100%
10. MEJORA 0% 100% 0% 100%
11. FACTORES DE RIESGO 10% 90% 10% 90% 10% 90%
PORCENTAIJE 22% 78% 3% 97% 34% 66%

Fuente: Elaboracion propia en funcién de los resultados de la encuesta
Anexo 1
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4.3.2 ETAPA Il SISTEMATIZACION DE LA DOCUMENTACION POR PHVA

Las estructuras de las normas estan constituidas entre 8 y 10 requisitos,
siendo las clausulas 7 y 8 correspondiente a los requisito del proceso y
operacién, en los cuales se sostiene la mayor parte de las actividades del
laboratorio, esto proporciona una participacion compartida por medio de una
interaccion sistematica para determinar las causas y efectos, en donde los roles
de cada uno de los integrantes del laboratorio juegan un papel fundamental para

alcanzar los objetivos de la organizacion .

En el proceso de analisis de las normas se determind la documentacion
clave como: proceso o procedimiento, registros, programas o planes del sistema
integrado de gestion documentado.

Las normas ISO de los Sistemas de Gestién de la Calidad (9001:2015), de
Sistemas de Gestién de la Seguridad y Salud en el Trabajo (45001:2018) y
Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y
Calibracion (ISO/IEC 17025:2017), contienen términos definidos para el
desarrollo de la documentacién entre estos: Debe: indica un requisito
obligatorio, Deberia: indica una recomendacién, Puede: indica un permiso, una
posibilidad o una capacidad, lo cual permiti6 establecer de manera eficaz la
documentacion requerida para la propuesta de implementacion del sistema
integrado de gestion.

En el cuadro 34 se detall6 los procesos o procedimientos que requiere el
laboratorio BSL2 para el cumplimiento de los requisitos de las normas ISO de
los Sistemas de Gestion de la Calidad (9001:2015), de Sistemas de Gestion de
la Seguridad y Salud en el Trabajo (45001:2018) y Requisitos Generales para
la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracién (ISO/IEC
17025:2017), a fin de disponer de un sistema integrado de gestion

documentado.
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Cuadro 34

Procedimientos obligatorios del sistema integrado de gestion

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION BAJO ISO 9001:2015, I1SO 45001:2018 E ISO/IEC
Procedimiento 17025:2017
N° Clausula de Ny
norma Descripcion
1 4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad
2 4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos
3 5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad
4 6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos
Determinacidn, identificacion, evaluacion y eliminacién de los riesgos y
5 6.1.2.1 peligros
6 6.2 Personal
7 6.4 Equipos
8 6.6 Productos y servicios suministrados externamente
9 7 Requisitos del Proceso
10 7.1 Revisidn de solicitudes ofertas y contratos
11 7.2 Seleccidn, verificacion y validacion de métodos
12 7.2.2 Validacién de los métodos
13 7.3 Muestreo
14 7.4 Manejo de los items de ensayo o calibracion
15 7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados
16 7.9 Quejas
17 7.10 Gestion de trabajo no conforme
18 8 Operacion
19 8.1.3 Gestion de cambio
20 8.1.4 Compras
21 8.1.4.2 Contratistas
22 8.2 Preparacién y respuesta ante emergencias
23 8.3.1 Disefio y desarrollo de los productos y servicios
24 9.1 Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion del desempefio
25 9.1.2 Evaluacidn del cumplimiento
26 10.2 Incidentes, no conformidades y acciones correctivas
27 10.3 Mejora continua

Fuente: Elaboracién propia basado en las Normas 1SO 9001:2015, ISO
45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017

Continuando en el andlisis de las normas ISO de los Sistemas de Gestion
de la Calidad (9001:2015), de Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en
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el Trabajo (45001:2018) y Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracion (ISO/IEC 17025:2017), se establecio la
propuesta de los registros necesarios para el sistema integrado de gestion, los

mismos que se evidencian en el cuadro 35.

Cuadro 35
Registros necesarios para el sistema integrado de gestion

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION BAJO I1SO 9001:2015, ISO 45001:2018 E ISO/IEC
Registros 17025:2017
N° Clausula de s
norma Descripcion

1 4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad
4 6.12.1 Determinacidn, identificacion, evaluacion y eliminacién de los riesgos y
peligros
5 6.1.2.2 Evaluacién de los riesgos para I.a, SST y otros riesgos para el sistema de
gestion de la SST

6 6.1.3 Determinacidn de los requisitos legales y otros requisitos
7 6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos
8 6.2.2 Planificacion para lograr los objetivos de la SST
9 6.2.5 Personal
10 6.3.3 Instalaciones y condiciones ambientales
11 6.4.13 Equipamiento
12 6.6.2 Productos y servicios suministrados externamente
13 7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
14 7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones
15 7.1.8 Revisidn de solicitudes, ofertas y contratos
16 7.2 Competencia
17 7.2.2.4 Seleccién, verificacion y validacién del método
18 7.3.3 Muestreo
19 7.4 Comunicacion
20 7.43y7.4.4 Manejo de los items de ensayo o calibracion
21 7.7.1 Aseguramiento de la validez de los resultados
22 7%85'31%13\/ Informes de resultados y opiniones e interpretaciones
23 7.9.3 Quejas
24 7.10.2 Gestion del trabajo no conforme
25 7.11 Control de datos y Gestion de la Informacién
26 8.1.3 Gestién de cambio
27 8.14 Compras
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Cuadro 35

(Cont...)
28 8.1.4.2 Contratistas
29 8.2 Preparacidén y respuesta ante emergencias
30 8.2.3 Revisidn de los requisitos para los productos y servicios
31 8.3.1 Disefio y desarrollo de los productos y servicios
32 8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo
33 8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo
34 8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
35 8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
36 8.5.2 Identificacion y trazabilidad
37 8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos
38 8.5.6 Control de los cambios
39 8.6 Liberacién de los productos y servicios
40 8.7 Control de las salidas no conformes
41 8.7.3 Accion correctiva
42 8.8.2-9.2 Auditorias internas
43 9.1 Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion del desempefio
44 9.1.2 Evaluacion del cumplimiento
9.3-89.2-
45 8.93,9.3 - Revision por la direccion
9.3.3
46 9.3.3 Salidas de la revision por la direccion
47 10.2 Incidentes, no conformidades y acciones correctivas
48 10.3 Mejora continua

Fuente: Elaboracion propia basado en las Normas ISO 9001:2015, ISO
45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017

Finalmente, en el cuadro 36 se describi6 los planes y programas

sefialadas en las clausulas 8 y 9 de las normas ISO de los Sistemas de Gestion
de la Calidad (9001:2015), de Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en
el Trabajo (45001:2018) y Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracién (ISO/IEC 17025:2017).
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Cuadro 36

Planes y programas necesarios para el sistema integrado de gestion

Planes y SISTEMA INTEGRADO DE GESTION BAJO ISO 9001:2015, ISO 45001:2018 E ISO/IEC
GRS i 17025:2017
P N° Chielet Descripcion
norma
1 6.1.4 Plan de acciones
2 6.2.2 Plan para lograr los objetivos de la SST
3 6.4.13 Plan de mantenimiento de equipos
4 6.4.7 Programa de calibracién de equipos
5 7.2.1.6 Desarrollar un método
6 7.3.1 Plan de muestreo
7 7.7.1y7.7.2 Plan de aseguramiento de la validez de los resultados
3 811 Programas de inspeccién y de mantenimiento preventivos o
predictivos
Programas de vigilancia de la salud o médica para los
9 8.1.2 .
trabajadores
10 8.2 Preparacién y respuesta ante emergencias
11 8.5.2 Plan para las acciones para abordar riesgos y oportunidades
12 8.8.1-9.2.2 Programa Auditorias Internas
13 8.9.1 Plan de Revisiones por la direcciéon
14 9.1.1 Programas de seguridad y vigilancia de la salud

Fuente: Elaboracion propia basado en las Normas ISO 9001:2015, ISO
45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017

Posteriormente, se establecié de acuerdo a las clausulas 5.2, 6.2, 8.2.2 en

las cuales sefialan que se deben establecer, documentar y mantener politicas y

objetivos en las normas ISO de los Sistemas de Gestion de la Calidad
(9001:2015), de Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo

(45001:2018) y Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios

de Ensayo y Calibracion (ISO/IEC 17025:2017), las mismas que se detallaron

en el cuadro 37.
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Cuadro 37
Politicas y objetivos necesarios para el sistema integrado de gestion

Politicas ISO 9001:2015, ISO 45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017
y
°bj:lth°5 Clausula de norma Descripcién
1 5.2-6.2-8.2.2 Documentacién del sistema de gestion (politica y objetivos)
2 7.5-83 Control de documentos
3 8.4 Control de registros
441-51-512-6.1-
4 8.1.2-813-8.14.2-8.5 Acciones para abordar riegos y oportunidades
-9.1-9.3-10.2
5 8.7-10.1-10.2 Accion Correctiva
6 8.8-9.2 Auditoria internas
7 8.8 -10 Mejora
8 8.9-9.3-10.3 Revisiones por la direccién

Fuente: Elaboracion propia basado en las Normas ISO 9001:2015, ISO
45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017

La documentacion desarrollada cubre todos los requisitos minimos
documentales establecidos por las normas ISO de los Sistemas de Gestidon de
la Calidad (9001:2015), de Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en el
Trabajo (45001:2018) y Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de Ensayo y Calibracién (ISO/IEC 17025:2017), sin embargo, el
cumplimiento del sistema se debera analizar una vez que se haya llevado acabo
la etapa de implementacién, luego de lo cual se debe aplicar una auditoria

interna del sistema.

4.4 DISCUSION
Mediante el diagnostico inicial realizado en el Laboratorio BSL2, en el

requisito de operacion o proceso se obtuvo un porcentaje de cumplimiento de
24% en la Norma ISO 9001:2015, un 10% en la ISO 45001:2018 y un 38% en
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la ISO/IEC 17025:2017, con una puntuacion entre baja y muy baja. Bajo este
contexto y de acuerdo a los sefialado por el documento CR GA 01 Criterios
Generales de Acreditacion para laboratorios de ensayo y calibracion, literal C
7.2.1.5 (SAE, 2020), los métodos normalizados se deben verificar que cumplen
con los objetivos propuestos bajo las condiciones del laboratorio, ademas debe
incluir una declaracion de que el método cumple las especificaciones,
evidenciandose que el laboratorio incumple con este requisito fundamental para

el proceso de sus actividades.

Frente a los requisitos del contexto de la organizacion, alcanzé un 25% de
cumplimiento de la Norma ISO 9001:2015 y un 13% en la ISO 45001:2018, con
una puntuacion muy baja, esto se debe a que actualmente la organizacion no
cuenta con una definicion clara de estos aspectos, conocen su contexto, partes
interesadas y los procesos por la experiencia del negocio, sin embargo, no
tienen clara la importancia de su identificacion para el establecimiento de sus
objetivos y el desarrollo de sus actividades, tampoco ha documentado con el fin

de revisarlo y realizar un seguimiento periédico (Hernandez, 2019).

Por otra parte, en el Laboratorio BSL2, se desarrollan 9 ensayos
destinados al diagndéstico animal (Brucelosis por el método de Rosa de Bengala,
ELISA indirecto, Seroaglutinacion Lenta en Tubo (SAT-EDTA), tripanosomosis,
nosemosis, varroosis, cultivo e aislamiento microbiolégico de Brucella spp., y
Mycobacterium bovis) sin embargo, no se determiné el alcance del sistema de
gestion de la norma ISO/IEC 17025:2017. Es importante sefialar que los
ensayos mencionados tienen una alta demanda para el cumplimiento de las
especificaciones requeridas para el control del estatus zoosanitario del pais.
Igualmente, no se determino el alcance en la norma ISO 45001:2018, y en la

norma ISO 9001:2015 so6lo determind un 8% los limites del alcance.

En los requisitos generales de la norma ISO/IEC 17025:2017, se alcanzé
un 59% con una puntuacion buena, esto se debi6 a que el numeral 4.2

confidencialidad, se mantuvo de forma confidencial toda la informacion
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proporcionada por el cliente, proveedores, contratista, personal de organismos
externos, excepto cuando el organismo oficial solicito dicha informacion, la cual
fue notificada al cliente sobre este particular, evidenciandose la mayoria de
cumplimiento de este requisito, lo cual concuerda con lo sefialado por Simbafia,
2018, la misma que indica el cumplimiento de este requisito se basa en la
aplicabilidad al personal del laboratorio, subcontratado y proveedores de

suministros quienes deben respetar las medidas tomadas por la organizacion.

Los requisitos pertinentes al liderazgo obtuvo un 39% de cumplimiento de
la Norma ISO 9001:2015 y un 2% en la ISO 45001:2018, con una puntuacion
baja y muy baja, esto se debi6é a que dentro de estos requisitos los que aportan
mayor valoracion son los concernientes a: liderazgo y compromiso, politica,
roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion y, consulta y
participacion de los trabajadores, entre estos, el BLS2 alcanzé 50% de los
requerimientos establecidos en la norma ISO 9001:2015 y un 7% en la norma
ISO 45001:2018, Rodriguez, 2015, indica que se requiere ejercitar un liderazgo
proactivo, de crear y fortalecer capacidades competitivas, de instituir mejores
practicas y de moldear el entorno de trabajo y la cultura.

Los requisitos relativos a la estructura de la norma ISO/IEC 17025:2017,
logré un 57% de cumplimiento, con una puntuaciéon buena, esto se debid a que
cuentan con una organizacion legalmente constituida y se establecid la
responsabilidad general, cuenta con personal competente, en donde se obtuvo
la mayoria de cumplimiento de este requisito, esto se contrapone al hallazgo
evidenciado por Palomino, 2020, en donde el laboratorio LABMIC no mantiene
como informacion documentada una resolucion que la defina como responsable
legal de sus actividades, no se han definido las relaciones entre la gestion, las

operaciones técnicas y los servicios de apoyo.

Por otra parte, es alarmante el hecho de que el personal no estén
debidamente capacitados, por lo que es necesario establecer un programa de

capacitacion, debido a que la mayoria del personal del laboratorio ignora los
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conceptos basicos de calidad que fundamentan a un sistema integrado de
gestion, situacion que impactard de manera directa en la implementacion del

mismo (Aguilar, 2010).

Los requisitos referentes a la planificacion se obtuvo un 38% de
cumplimiento de la Norma I1ISO 9001:2015 y un 4% en la ISO 45001:2018, con
una puntuacion baja y muy baja, dentro de estos requisitos los que aportan
mayor valoracién son los concernientes a: acciones para abordar riesgos y
oportunidades, obteniéndose un menor cumplimiento, al no considerar las
cuestiones internas y externas y los efectos no deseados, como lo sefala el
Manual de Sistemas Integrados de Gestion, 2020, abordar los riesgos reduce
progresivamente el nivel de exposicion y severidad de los riesgos significativos
de la organizacion a los niveles estratégicos, tacticos y operativos, a través del
enfoque preventivo, el fortalecimiento de controles, la ejecucion de acciones de

tratamiento.

Los requisitos relativos a la evaluacion de desempefio obtuvieron 0% de
cumplimiento en la Norma ISO 9001:2015, ISO 45001:2018 e ISO/IEC
17025:2017, con una puntuacion muy baja, siendo uno de los requisitos
importantes dentro de los sistemas de gestidén de calidad y SST ya que permite
conocer la calidad de las actividades de la organizacion. De acuerdo a lo
indicado por Aguilar, 2010, al no contar con un sistema de gestion, aun no se
llevan a cabo auditorias internas en los procesos de la organizacion; la
implementacion de un sistema integrado de gestion de calidad sera todo un reto
ya que habrda mucho trabajo por realizar y la disposiciébn y motivacion del

personal juegan un papel muy importante para lograrlo.

Los requisitos concernientes a la mejora se obtuvieron un 8% de
cumplimiento de la Norma 1SO 9001:2015, un 3% en la ISO 45001:2018 y un
25% en la ISO/IEC 17025:2017, con una puntuacion muy baja, dentro de estos
requisitos el laboratorio implementd acciones de mejora utilizando registros

aplicando las BPL, los mismos que no estuvieron acordes con la documentacion
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minima requerida ni con el cumplimientos de los requisitos normativos, de
acuerdo a lo sefialado por el Manual de Sistemas Integrados de Gestion, 2020,
se deben generar acciones de mejora para fortalecer y aumentar el desempefio,
asi como las acciones de innovacion y de gestion que generen nuevas
capacidades organizacionales y retroalimenten en conjunto a la planeacion

institucional.

Entre los requerimientos de las tres normas, se debe disponer de
procedimientos para ciertos requisitos entre estos: auditorias internas,
seguimiento, la medicion, el andlisis y la evaluacién del desempefio, validacion
de métodos de ensayo, entre otros, sin embargo, el laboratorio present6 un 22%
de la documentacion que acredité su cumplimiento en la norma 1ISO 9001:2015,
un 3% en la ISO 45001:2018 y un 34% en la ISO/IEC 17025:2017,
observandose una carencia de elementos necesarios para el buen
funcionamiento del laboratorio; sin embargo, en general, se refleja un potencial
de oportunidades que podrian ser la pauta para emprender acciones de mejora,
las cuales sean la base para la implementacion de un sistema integrado de
gestion (Aguilar, 2010).

Para la determinacion de los factores de riegos, se realiz6 una encuesta
basada en la matriz del MRL - Ecuador, en la cual el laboratorio BSL2 alcanzo
24% de riesgo en general, con un puntaje bajo de afectacién, y dentro de este
porcentaje, los riesgos biolégicos alcanzaron un 50% de peligro a infecciones
causadas por bacterias, parasitos y hongos, si bien el personal técnico dispone
de equipos de proteccién personal, sin embargo, el laboratorio no consideré la
salud y seguridad derivados de la exposicion a agentes biolégicos durante el
trabajo, especialmente los riesgos biolégicos de tipo zoonético, para lo cual se
debio establecer planes de emergencia ante accidentes de esta indole no contd

con la documentacion minima requerida.

Bajo este mismo contexto, Miranda, 2010, también aplico la evaluacion de

riesgos establecido por el Ministerio de la Industria Basica (MINBAS) en el
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capitulo de seguridad y salud del trabajo del Manual de la Direccion y
Organizacion de la Produccion, con el fin de cumplir con la normativa aplicada
en el pais, cuyos resultados identificaron 20 riesgos, dentro de los cuales se
destaca la inhalacion de sustancias nocivas y el riesgo de incendios, presentes
en todas las areas de la empresa.

Partiendo de que las normas internacionales de sistemas de gestion ISO
9001, ISO 45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017 fueron disefiadas con el fin de
ayudar a las organizaciones a mejorar su capacidad, desempefio y seguridad
de la organizacion, se propuso generar una propuesta de sistemas integrados
de gestion de la calidad y de SST, en donde se considerd que la integracion
permita a la organizacion incrementar su productividad, aumentar la satisfaccion
del cliente asi como de sus partes interesadas, optimizar el uso de los recursos,
generar compromiso en todos los niveles, mejorar los canales de comunicacion,
reducir los peligros y riesgos laborales, ampliar su sector de mercado y
garantizar el cumplimiento de los propésitos del sistema integrado gestion y sus

objetivos estratégicos a corto, mediano y largo plazo.

La propuesta de la integracion de los sistemas de gestion permitié
determinar las oportunidades de mejora, entre éstas, habilitd la posibilidad de
solicitar una certificacion segun la norma ISO 9001:2015 e ISO 45001:2018, y
la acreditacion segun la ISO/IEC 17025:2017, lo cual sirvio para formar parte de
los laboratorios de la Red autorizados por AGROCALIDAD, ademas genero el
ingreso de recursos econdémicos por la prestacion de servicios de diagndéstico

ofertados.

Finalmente, para la integracion de los sistemas de gestién debe existir un
fuerte compromiso de la alta direccion, debido a que es quien toma decisiones
y gestiona los recursos necesarios. La implementacion de un sistema integrado
de gestidn no le asegurara al laboratorio BSL2 que su servicio sera de calidad
si no existe un compromiso real de todas y cada una de las partes de la

organizaciéon para cumplir con todos y cada uno de los requisitos y programas
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establecidos para tal fin y por otro lado se debe considerar que cuando se quiere
implantar un sistema integrado de gestion esto implica disponer de recursos por
los costos que esto conlleva, esto con el propésito de mejorar las debilidades

existentes en la organizacion (Aguilar, 2010).
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Las conclusiones y recomendaciones del presente proyecto, se
establecieron considerando cada uno de los objetivos especificos planteados,
mismos que se mencionan en la Estructura Desagregada de Trabajo, las cuales

se describen a continuacion.

CONCLUSIONES

El Trabajo Final de Grado de este proyecto de desarrollo de la
documentacion del sistema integrado de gestion basado en las normas ISO de
los Sistemas de Gestion de la Calidad (9001:2015), de Sistemas de Gestion de
la Seguridad y Salud en el Trabajo (45001:2018) y Requisitos Generales para
la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion (ISO/IEC
17025:2017) del laboratorio BSL2 de la ESPE, se determiné durante el
diagnéstico inicial un 26% de cumplimiento global, alcanzado un puntaje de
cumplimiento muy bajo.

En el analisis de brechas bajo las normas ISO 9001:2015, ISO 45001:2018
e ISO/IEC 17025:2017, el Laboratorio BSL2 presenté fortalezas en la
competencia técnica, en la determinacion de recursos necesarios para los
procesos y en la disponibilidad de equipos de proteccién personal, mientras que
sus debilidades se encontraron en la falta de conocimiento de las tres normas
ISO, la falta de competencia en SST, ademas no se abordan los riesgos y no
disponen de procesos de seguimiento de desempefio y mejora. En cuanto al
diagndéstico documental el laboratorio BSL2, obtuvo un 80% de brechas en el

sistema integrado de gestion.

Mediante la propuesta de generar la implementacion del sistema integrado
de gestidon conforme a las normas ISO 9001:2015, ISO 45001:2018 e ISO/IEC
17025:2017 para el Laboratorio BSL2, se establecié un listado con 27
procedimientos, 48 registros, 14 planes y programas y 8 politicas y objetivos
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para el cumplimiento de las clausulas, relativos al sistema integrado de gestion

los cuales se utilizaran como procesos de mejora continua.

Finalmente es importante concluir que el laboratorio BSL2 no dispone de
un sistema de gestiébn de la calidad sélido, por lo que se requiere de la
implementacion de un Sistema Integrado de Gestién bajo las normas ISO
9001:2015, 1ISO 45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017, si bien no es una tarea facil
pero tampoco imposible, se concluye que se requiere de recursos, personal
competente y capacitado, equipamiento, materiales de referencia, controles de
procesos, disponer de informacion documentada, efectuar medicidén y analisis
del desemperio, validaciones de métodos y establecer los puntos criticos de
seguridad y salud de los trabajadores, lo cual contribuird con la prestacion de

servicios y por ende a la acreditacién y certificacion en el alcance definido.

RECOMENDACIONES

Las recomendaciones del presente proyecto, se establecieron

considerando las conclusiones anteriormente detalladas.

Se recomienda generar una cultura de calidad en todos los niveles de la
organizacién a través de capacitacion transversal en temas de la normatividad,
fundamentos y vocabulario relacionado con las normas ISO 9001:2015, I1SO
45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017, a fin de profundizar los conocimientos
normativos y aplicarlos en todas las actividades, con lo cual mejoraréa el

desempeiio del laboratorio.

Se recomienda capacitar al personal en como abordar los riesgos en el
sistema integrado de gestion bajo las ISO 9001:2015, ISO 45001:2018 e
ISO/IEC 17025:2017, a través de la cual se lograréa cuidar la seguridad y salud
de los trabajadores, mantener una cultura de prevencion, disponer de un plan

ante emergencias, detectar los factores de riesgo, evitar problemas, disminuir
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costos y ahorrar tiempo, lo cual contribuird al cumplimiento con la normativa

legal y reglamentaria relacionada con estos aspectos.

Se recomienda implementar la propuesta del sistema integrado de gestion
bajo las normas ISO 9001:2015, 45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017, con el
propésito de lograr la acreditacion y certificacion en el alcance definido, ademas
mejorard sustancialmente los siguientes aspectos: la imagen del laboratorio, la
reputacion a nivel nacional e internacional, aumentara sus servicios Yy
satisfaccion al cliente, evitara los riegos laborales mediante la prevencion y
control de los mismos, cumplira con las obligaciones legales, minimizara la
interrupcién de los procesos operativos, motivara a los trabajadores, asi como
mejorard el desempefio, promovera la mejora continua y efectividad del

laboratorio.

Una vez implementada la propuesta de integracion, se recomienda realizar
la evaluacién del desempefio en el sistema integrado de gestion bajo las normas
ISO 9001:2015, ISO 45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017, a fin de comprobar la
eficacia de los procesos y programas de formacion, detectar las necesidades,
mejorar la comunicacion interna para corregir el clima laboral, alinear las metas,
lograr el compromiso, satisfaccion e identificacion de los trabajadores,

garantizar las condiciones seguras en los ambientes de trabajo.

Se recomienda obtener la certificacion de calidad bajo la norma ISO
9001:2015 y la acreditacion bajo la norma ISO/IEC 17025:2017, lo cual permitira
al laboratorio BSL2 dar confianza y satisfaccion al cliente en la prestacion de
servicios, asi como permitird formar parte de la Agencia de Regulacién y Control
Fito y Zoosanitario (AGROCALIDAD), ente controlador del estatus zoosanitario

del pais.

Se recomienda a futuro la integracion de la norma I1ISO 14001:2015, a fin
de mantener el equilibrio entre el medio ambiente y los residuos quimicos y
biolégicos generados por el laboratorio durante la ejecucidn de sus actividades,

al mismo tiempo disminuira el riesgo de accidentes medio ambientales, reducira
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costos por ahorro de gastos eléctricos, agua, combustible y aumentara la
rentabilidad por reduccidn de coste energético y de eliminacion de residuos, asi
como mejorara la imagen institucional por estar comprometida con el medio

ambiente.
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ANEXO A MATRIZ DE DIAGNOSTICO INICIAL
BAJO LAS NORMAS ISO 9001:2015, ISO 45001:2018 E ISO/IEC
17025:2017, MEDIANTE ENCUESTA APLICADA AL PERSONAL TECNICO
DEL LABORATORIO BSL2 DE LA ESPE

Objetivo: Determinar el diagndéstico inicial bajo las normas I1ISO 9001:2015, ISO
45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017 del laboratorio BSL2 de la ESPE.

Instructivo: A continuacion, encontrard una serie de preguntas que tienen que
ver con el cumplimiento de los requisitos de las normas ISO 9001:2015, 1SO
45001:2018 e ISO/IEC 17025:2017, asi como determinar los factores de riesgo
gue afecta en el laboratorio. Las calificaciones se detallan a continuacion:
laboratorio. Las calificaciones se detallan a continuacion:

los requisitos de las normas ISO 9001:2015, ISO 45001:2018 e ISO/IEC
17025:2017, asi como determinar los factores de riesgo que afecta en el
laboratorio. Las calificaciones se detallan a continuacion:

SI(Y) NO (N) EN PROCESO (P) NO APLICA (NA)
51% - 100% 0% 1% - 50% SIN CALIFICACION

NORMA ISO 9001: 2015

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 23 preguntas
44%
4.1 Conocimiento de la organizacién y de su contexto 50%
Y%acredita o
Y/N ACREDITA/NO ACREDITA  calificacidl no
éLa organizacion determina las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su
propdsito y su direccidn estratégica y que afectan a su capacidad para lograr los resultados
previstos de su sistema de gestion de la calidad?. P Y 100%
éLa organizacion realiza el seguimiento y la revision de la informacidn sobre estas
cuestiones externas einternas? N N 0% 0%
%acredita o
Y/N ACREDITA/NO ACREDITA  calificacidl no
éLa organizacion proporciona regularmente productos y servicios que satisfagan los
requisitos del clientey los legales y reglamentarios aplicables?. P Y 100%
éla organizacion determina las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion
dela calidad? N N 0% 0%
éLa organizacion determina los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el
sistema de gestion de la calidad? N N 0% 0%
éla organizacion realiza el seguimiento y la revisiéon de la informacién sobre estas partes
interesadas y sus requisitos pertinentes.? N N 0% 0%
Y%acredita o
Y/N ACREDITA/NO ACREDITA  calificacior no
éla organizacion determina los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion de la
calidad para establecer su alcance? P Y 100%
éCuando se determina este alcance, la organizacidn debe considerar: a) las cuestiones
externas einternas?. N N 0% 0%
¢ Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar: b) los requisitos de
las partes interesadas pertinentess?. N N 0% 0%
¢ Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar: c) los productos y
servicios dela organizacién? N N 0% 0%
éEl alcance del SGC de la organizacion estasr disponible y se mantien como informacién
documentada?. N N 0% 0%
¢El alcance establece los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporciona la
justificacion para cualquier requisito de esta Norma Internacional que la organizacién
determine que no es aplicable para el alcance de su sistema de gestién de la calidad?. N N 0% 0%




de la calidad y sus procesos

Y/N

éla organizacién establece, implementa, mantiene y mejora continuamente un SGC,
incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de
estas Normas Internacionales?.

éla organizacién determina los procesos necesarios para el SGCy su aplicacién a través de
la organizacidn, y determina:
a) las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos?.

b) determina la secuencia e interaccidn de estos procesos

c) determina y aplica los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, las mediciones
y los indicadores del desempefio relacionados) necesarios para asegurarse de la operacion
eficazy el control de estos procesos;

d) determina los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su
disponibilidad;

e) asigna las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

f) aborda los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del
apartado 6.1:

g) evalua estos procesos e implementa cualquier cambio necesario para asegurarse de que
estos procesos logran los resultados previstos;

h) mejora los procesos y el SGC.

¢En la medida en que sea necesario, la organizacién mantiene informacién documentada
para apoyar la operacion de sus procesos;?.

¢En la medida en que sea necesario, la organizacion mantieney conserva la informacién

documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan segun lo planificado.?.

5. LIDERAZGO

26

ACREDITA/NO ACREDITA

calificaciér

0%

100%

0%

100%

100%

%acredita o
no

0%

100%

100%

100%

100%
100%

0%

100%
100%

100%

100%

38%

5.1 Liderazgo y compromiso

¢la alta direccion demuestra liderazgo y compromiso con respecto al SGC?

¢éla alta direccidn a) asume la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacién a la eficacia
del SGC?

¢éla alta direccion b) asegura que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de la calidad
para el SGC, y que éstos sean compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la organizacién?
éla alta direccion c) asegura la integracion de los requisitos del SGC, en los procesos de negocio de la
organizacion;?

¢éla alta direccidn d) promueve el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos;?

éla alta direccion e) asegura de que los recursos necesarios para el SGC estén disponibles;?

éla alta direccion f) comunica la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con los
requisitos del SGC ?

éla alta direccion g) asegura de que el SGC logre los resultados previstos;?

¢éla alta direccidn h) comprometido, dirige y apoya a las personas, para contribuir a la eficacia del SGC?
¢éla alta direccidn i) promueve la mejora;?

¢éla alta direccidn j) apoya otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo en la
forma en la que aplique a sus areas de responsabilidad?.

éla alta direccion demuestra liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente asegurdndose de
que: a) se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del clientey los legales y
reglamentarios aplicables;?.

éla alta direccion demuestra liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente asegurdndose de
que: 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 satisfaccién del cliente;?.

¢éla alta direccion demuestra liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente asegurandose de
que: c) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccidn del cliente.

éla alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica dela calidad , a) sea
apropiada al propdsito y contexto de la organizacién y apoye su direccién estratégica?

¢la alta direccién debe establecer, implementar y mantener una politica dela calidad, b) proporcione
un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad?

¢éla alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad, c) incluya un
compromiso de cumplir los requisitos aplicables?

¢éla alta direccidn debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad, d) incluya un
compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad.?

¢éla politica dela calidad: a) estar disponible y mantiene como informacién documentada?;

éla politica de la calidad: b) comunicarse, entendersey aplicarse dentro de la organizacion?;

éla politica dela calidad: c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes?;

ACREDITA/NO ACREDITA
Y

ACREDITA/NO ACREDITA

calificacidi
100%

0%

100%

0%

100%

100%

0%

calificacidi

0%

0%

Y%acredita o
no

100%

100%

100%
0%
100%
100%

0%
100%

100%
100%

100%

0%

%acredita o
no

100%
0%
0%
0%

100%
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5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

{La alta direccion asegura que las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes se
asignen, se comuniquen y se entiendan en toda |a organizacion.?

¢La alta direccion asigna la responsabilidad y autoridad para: a) asegurar que el SGC es conforme con
los requisitos de esta Norma Internacional?

¢la alta direccion asigna la responsabilidad y autoridad para: b) asegurar que los procesos estan
generando y proporcionando las salidas previstas;?

¢la alta direccion asigna la responsabilidad y autoridad para: c) informa, en particular, a la alta
direccion sobre el desempefio del SGCy sobre las oportunidades de mejora?

¢la alta direccion asigna la responsabilidad y autoridad para: d) asegurar de que se promueve el
enfoqueal cliente en toda la organizacion?

6. PLANIFICACION

¢Al planificar el SGC, la organizacion considera las cuestiones internas y externas y determina los
riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de: a) asegurar que el sistema de
gestion de la calidad pueda lograr sus resultados previstos; b) aumentar los efectos deseables; c)
prevenir o reducir efectos no deseados; d) lograr la mejora?

¢ La organizacion planifica a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;?

¢ La organizacion planifica b) la manera de integrar eimplementar las acciones en sus procesos del
SGC, y evalua la eficacia de estas acciones?

¢Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades son proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los productos y los servicios?.

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

6.2.1 ¢La organizacion establece objetivos de SGC para las funciones y niveles pertinentes y los
procesos necesarios para el SGC?.

Los objetivos de la calidad son: a) coherentes con la politica de la calidad; b) medibles; c) tener en
cuenta los requisitos aplicables; d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios
y para el aumento de |a satisfaccion del cliente; e) ser objeto de seguimiento; f) comunicarse; g)
actualizarse, Segln corresponda?

¢La organizacion mantiene informacion documentada sobre los objetivos de la calidad ?

6,.2.2 ¢La organizacion planifica cémo lograr sus objetivos dela calidad, la organizacion determina:
a) qué séva a hacer; b) qué recursos se requeriran; c) quién serd responsable; d) cuando se
finalizard; e) como se evaluaran los resultados?

¢Cuando la organizacion determina la necesidad de cambios en el SGC, estos cambios se llevan a
cabo de manera planificada?

¢La organizacion considera: a) el propdsito de los cambios y sus consecuencias potenciales; b) la
integridad del SGC; c) la disponibilidad de recursos; d) la asignacion o reasignacion de
responsabilidades y autoridaces?

ACREDITA/NOACREDITA  calificacil

100%

0%

ACREDITA/NO ACREDITA calificacior

0%

0%

0%

ACREDITA/NO ACREDITA calificacid

ACREDITA/NO ACREDITA calificaciol

Yacreditao
no

100%

0%

0%

0%

0%

28%

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades 50%

Ypacreditao
no

100%
100%

0%

0%

Yacreditao
no

100%
0%

0%

6.3 Planificacion de los cambios 50%

Yacreditao
no

0%

0%
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7.APOYO 38

50%
7.1 Recursos
Yacredita0

ACREDITA/NOACREDITA calificacior o

7.1.1 ¢La organizacion determina y proporciona los recursos-necesarios para el establecimiento,

implementacion, mantenimiento y mejora continua del SGC? P y 100%
¢la organizacion considera: a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes; b)
qué se necesita obtener de los proveedores externos.? P y 100%
¢la organizacion determina y proporciona las personas necesarias para la implementacion eficaz de
su SGCy para la operacidn y control de sus procesos.? y Y 100% | 100%
¢La organizacion determina, proporciona y mantienela infraestructura necesaria para la operacion
de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios.? Y Y 100% | 100%

éla infraestructura puede incluir:

a) edificios y servicios asociados;

b) equipo, incluyendo hardwarey software;
¢) recursos de transporte;

d) tecnologia de la informacion y la comunicacion.? P N 0%
¢la organizacidn determina, proporciona y mantiene el ambiente necesario para la operacion de sus
procesos y para lograr |a conformidad de los productos y servicios..? P N 0%

¢La organizacion determina y proporciona recursos necesarios para asegurarse de la validezy
fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la medicion para verificar la

conformidad de los productos y servicios con los requisitos.?. N N 0% 0%
¢La organizacidn debe asegurar que los recursos proporcionados:

a) son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion realizadas;? N N 0% 0%
¢La organizacidn debe asegurar que los recursos proporcionados:

b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propdsito.? P Y 100%
¢La organizacidn conserva la informacion documentada apropiada como evidencia de que los

recursos de seguimiento y medicion son idoneos para su propdsito?. P Y 100%

¢El equipo de medicion: a) calibrarse o verificarse, 0 ambas, a intervalos especificados, 0 antes de
su utilizacion, contra patrones de medicion trazables a patrones de medicion internacionales o
nacionales; cuando no existan tales patrones, debe conservarse como informacion documentada la

base utilizada para la calibracion o la verificacion? N N 0% 0%
b identificarse para determinar su estado? N N 0% 0%
¢) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibracion y los

posteriores cresultados de la medicion. P Y 100%

¢La organizacion determina sila validez de los resultados de medicion previos se ha visto afectada
de manera adversa cuando el equipo de medicion se considere no apto para su propdsito previsto,

y debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario? N N 0% 0%
¢La organizacion determina los conocimientos necesarios para la operacion de sus procesos y para

lograr la conformidad de los productos y servicios? P N 0%
¢Estos conocimientos se mantienen y se ponen a disposicion en la medida en que sea necesario? P N 0%

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, ¢la organizacion dconsidera sus
conocimientos Actuales y determinar como adquirir o acceder a los conocimientos adicionales
necesarias yolas actualizaciones requeridas?. N N 0% 0%
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1.2 Competencia

¢La organizacion: a) determinar la competencia necesaria delas personas que realizan, bajo su
control, un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestion dela calidad?

¢La organizacion: b) asegura que estas personas sean competentes, hasandose en la educacion,
formacion o experiencia apropiadas?

¢La organizacion: c) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria
yevaluar |a eficacia de las acciones tomadas?

¢La organizacion: d) conserva la informacion documentada apropiada como evidencia dela
competencia?

Yhacreditao
ACREDITA/NOACREDITA calificacior  no

Y 100% | 100%
Y 100%  100%
Y 100%  100%
Y 100%  100%

7.3 Toma de conciencia

¢la organizacion asegura que las personas que realizan el trabajo bajo el control dela
organizacion tomen conciencia de:a yh) la politica y los objetivos de la calidad pertinentes?
¢La organizacion asegura que las personas que realizan el trabajo bajo el control dela
organizacion tomen conciencia de: c) su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la
calidad, incluidos los beneficios de una mejora del desempefio?

¢La organizacion asegura que las personas que realizan el trabajo bajo el control dela
organizacion tomen conciencia de: d) las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del
sistema de gestion de la calidad?

Yhacredita o
ACREDITA/NOACREDITA calificacior  no
N 100% 0%
N 0% 0%
N 0% 0%

7.4 Comunicacion 50%

¢La organizacion determina las comunicaciones internas y externas pertinentes al SGC, que
incluyan: a) que comunicar; b) cudndo comunicar; c)a quién comunicar? 1) internamente entre los
diversos niveles y funciones de la organizacion; 2) entre contratistas y visitantes al lugar de
trabajo; 3) entre otras partes interesadas; d) cémo comunicar.

Yhacreditao
ACREDITA/NOACREDITA calificacior  no

Y 100%

100



15 Informacion documentada

75.1¢E1 SGC de la organizacion incluyen: a) la informacin documentada requerida por estas
Normas Internacionales?

41 SGC dela organizacion incluyen: b la informacion documentada quea organizacion determina
como necesaria para la eficacia del S6C.?

¢la organizacion al crear y actualizar [a informacion documentada, asegura que sea apropiado:a)
la identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o ndmero de referencia)?

¢la organizacion al crear y actualizar la informacion documentada, asegura que sea apropiado:h)
el formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos| y los medios de soporte (por
ejemplo, papel, electronico)?

¢la organizacion al creary actualizar la informacion documentada, asegura que sea apropiadoy) la
revision y aprobacion con respecto a la conveniencia y adecuacion.?

753.14La informacion documentada requerida por el SGCy por esta Norma Internacional se
controla para asegurarse de que: a) esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se
necesite?

¢La informacion documentada requerida por el SGC y por esta Norma Internacional se controla
para asegurarse de que: b] esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida dela
confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de integridad).?

753.2¢Para el control de/a informacion documentada, la organizacion aborda a) distribucion,
3CCeso, recuperacion y uso?

¢Para el control dea informacion documentada, la organizacion aborda b) almacenamientoy
preservacion, incluida la preservacion de/a legibilidad?

¢Para el control dea informacion documentada, la organizacion aborda ¢) control de cambios (por
jemplo, control deversion?

¢Para el control dea informacion documentada, la organizacion aborda d) conservaciony
disposicion.?

¢La informacion documentada de origen externo, que [a organizacion determina como necesaria
para la planificacion y operacion del sistema de gestion dela calidad, seidentifica, segln sea
apropiado, y controlar?.

¢La informacion documentada conservada como evidencia dela conformidad se proteje contra
modificaciones no intencionadas?.
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8. OPERACION 116

10%
8.1 Planificacion y control operacional
Yhacreditao

ACREDITAINOACREDITA calificaciol  no

L¢a organizacion planifica, implementa y controla los procesos necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de productos y servicios, y para implementar las acciones determinadas
mediante a) la determinacion de los requisitos para los productos y servicios?: P P
¢La organizacion planifica, implementa y controla los procesos necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de productos y servicios y SST, y para implementar las acciones
determinadas mediante b) el establecimiento de criterios para 1) los procesos y 2) la aceptacion de
los productos y servicios? P P
¢La organizacion planifica, implementa y controla los procesos necesarios para cumplir los

requisitos para la provision de productos y servicios, y para implementar las acciones determinadas
mediante c) la determinacidn de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los
requisitos de los productos y servicios? P P

¢La organizacion planifica, implementa y controla los procesos necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de productos y servicios, y para implementar las acciones determinadas
mediante d) [ implementacidn del control de los procesos de acuerdo con los criterios? p N 0%

¢La organizacion planifica, implementa y controla los procesos necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de productos y servicios, y para implementar las acciones determinadas
mediante e) la determinacidn, el mantenimiento y la conservacidn de la informacidn documentada en
|a extension necesaria para: 1) tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo seginlo

planificado y 2) demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos? P P

éla salida deesta planificacion es adecuada para las operaciones dea organizacion?. p P

¢La organizacion controla los cambios planificados y revisa las consecuencias delos cambios no

previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segln sea necesario?. N N 0% 0%
¢La organizacion asegura que los procesos contratados externamente estén controlados?. na N ' 0%
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8.2 Requisitos para los productos y servicios

¢La comunicacion con los clientes incluye: a) proporcionar la informacion relativa a los productos
y servicios?

¢La comunicacidn conlos clientes incluye: b) tratar las consultas, los contratos o los pedidos,
incluyendo los cambios?

¢La comunicacidn con los clientes incluye: c) obtener la retroalimentacin delos clientes relativa
alos productos y servicios incluyendo las quejas de los clientes?

¢La comunicacion con los clientes incluye: d) manipular o controlar la propiedad del cliente?

¢la comunicacion con los clientes incluye: €] establecer los requisitos especificos para las
acciones de contingencia, cuando sea pertinente?

1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable; 2) aquellos considerados necesarios por la
organizacion;?

¢La organizacidn asegura que: b) la organizacion puede cumplir con las declaraciones acerca de los
productos y servicios que ofrece?

8.2.3.1¢La organizacion asegura que tienela capacidad de cumplir los requisitos para los productos
y servicios que sevan a ofrecer a los clientes?

¢La organizacidn lleva a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos y
servicios a un cliente, para incluir:a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendolos
requisitos para las Actividades de entrega y las posteriores a la misma;?

¢La organizacidn lleva a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos y
servicios a un cliente, para incluir:b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios
para el uso especificado o previsto, cuando sea conocido;?

¢La organizacidn lleva a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos y
servicios a un cliente, para incluir: c) los requisitos especificados por la organizacion?

¢La organizacion lleva a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos y
servicios a un cliente, para incluir:d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los
productos y servicios?

¢la organizacion lleva a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos y
servicios a un cliente, para incluir: e) las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o
pedido y los expresados previamente?

iLa organizacion asegura que se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del contrato
0 pedidoy los expresados previamente?

¢La organizacidn confirma los requisitos del cliente antes dela aceptacion, cuando el cliente no
proporcione una declaracion documentada de sus requisitos?

8..3.2 ¢La organizacion conserva- la informacicn documentada, cuando sea aplicable: a) sobrelos
resultados de a revision; b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios?

¢La organizacion asegura que, cuando se cambien los requisitos para los productos y servicios, la
informacion; documentada pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes sean
conscientes de los requisitos modificados?.

¢La organizacidn asegura que: a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:
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8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

Yacredita o
ACREDITAINOACREDITA calificacior o

8.3.1 ¢La organizacion establece, implementa y mantiener un proceso de disefio y desarrollo que sea

adecuado para asegurarse de a posterior provision de productos y servicios.? p N 0%
L3 organizacion determina [as etapas y controles para el disefioy desarrollo? p p

¢la organizacion debe considera: a) La naturaleza, duracion y complejidad deas actividades de

disefio y desarrollo? N N 0% 0%
¢la organizacion debe considera: b) as etapas del proceso requeridas, incluyendo [as revisiones del

disefio y desarrollo aplicables? N N 0% 0%
¢la organizacion debe considera: c) as actividades requeridas de verificacion y validacion del

disefioy desarrollo? N N 0% 0%
¢la organizacion debe considera: d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso

dedisefioy desarrollo? N N 0% 0%
¢la organizacion debe considera: e] as necesidades de recursos internos y externos para el disefio y

desarrollo de los productos y servicios? p N 0%
¢la organizacion debe considera: f) 12 necesidad de controlar las interfaces entre las personas que

participan activamente en el proceso de disefio y desarrollo? N N 0% 0%
¢la organizacion debe considera: g) la necesidad dea participacion activa delos clientes y usuarios

en el proceso de disefio y desarrollo? N N 0% 0%
¢la organizacion asegura quelas salidas del disefio y desarrollo h) los requisitos para la posterior

provision de productos y servicios? N N 0% 0%
¢la organizacion asegura queas salidas del disefio y desarrolloi) el nivel de control del proceso de

disefioy desarrollo esperado por los clientes y otras partes interesadas pertingntes? N N 0% 0%
{La organizacion asegura que las salidas del disefio y desarrollo j}1a informacion documentada

Necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos del disefio y desarrollo? N N 0% 0%
¢La organizacion determina los requisitos esenciales para los tipos especificos de productos y

servicios a disefiar y desarrollar? N N 0% 0%
L3 organizacion considera: a) los requisitos funcionales y de desempefio? N N 0% 0%
La organizacion considera: b) Ia informacion proveniente de actividades previas de disefioy

desarrollo similares? N N 0% 0%
La organizacion considera: ) los requisitos legales y reglamentarios? N N 0% 0%
La organizacion considera: d) normas o codigos de practicas quela organizacion se ha

comprometido a implementar? N N 0% 0%
L3 organizacion considera: e) las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza delos

productos y servicios? N N 0% 0%
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¢las entradas son adecuada para los fines del disefio y desarrollo, estar completas y sin
ambigiiedades?.
¢Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias se resolven?

¢La organizacion conserva la informacion documentada sobre las entradas del disefio y desarrollo?.
¢La organizacion aplica controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que: a) se
definen los resultados a lograr?

¢La organizacion aplica controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que: b) se
realizan [as revisiones para evaluar la capacidad de os resultados del disefio y desarrollo para
cumplir los requisitos?

¢La organizacion aplica controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que:c) se
realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo
cumplen los requisitos de as entradas?

¢La organizacion aplica controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que: d) se
realizan actividades de validacin para asegurarse de que los productos y servicios resultantes
satisfacen los 'requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto?

¢La organizacion aplica controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que: €] se
toma cualquier accion necesaria sobre los problemas determinados durante las revisiones, olas
actividades de verificacion y validacion?

¢La organizacion aplica controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que: f] se
conserva la informacion documentada de estas actividades?

¢La organizacion asegura que las salidas del disefio y desarrollo: a) cumplen los requisitos de las
entradas;?

¢La organizacion asegura que las salidas del disefio y desarrollo:b) son adecuadas para los
procesos posteriores para la provision de productos y servicios?

¢La organizacion asegura que las salidas del disefio y desarrollo: ¢) incluyen o hacen referencia a los
requisitos de seguimiento y medicidn, cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptacion?

¢La organizacion asegura que las salidas del disefio y desarrollo: d) especifican las caracteristicas
de los productos y servicios que son esenciales para su propdsito previsto y su provision segura y
correcta?

¢La organizacidn conserva informacidn documentada sobre las salidas del disefio y desarrollo?
¢La organizacion identifica, revisa y controla los cambios hechos durante el disefio y desarrollo de
los productos y servicios, o posteriormente en la medida necesaria para asegurarse de que no haya
un impacto adverso en la conformidad con los requisitos?

¢La organizacion conserva la informacion documentada sobre: a) los cambios del disefioy

¢La organizacion conserva la informacion documentada sobre:b) los resultados de las revisiones?
¢La organizacion conserva la informacion documentada sobre: ¢} a autorizacion de los cambios?
¢La organizacidn conserva la informacion documentada sobre: d) las acciones tomadas para
prevenir [os impactos adversos?
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8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente.

8.4.1 éLa organizacion asegura que los procesos, productos y servicios suministrados externamente
son conformes a los requisitos?

¢La organizacion determina los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios
suministrados externamente? Cuando: a) los productos y servicios de proveedores externos estan
destinados a incorporarse dentro de los propios productos y servicios de |a organizacién?

¢La organizacion determina los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios
suministrados externamente? Cuando: b) los productos y servicio son proporcionados directamente
a los clientes por proveedores externos en nombre de la organizacion?

¢La organizacion determina los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios
suministrados externamente? Cuando:c) un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado
por un proveedor externo como resultado de una decision de la organizacion?

¢La organizacion determina y aplica criterios para la evaluacion, la seleccion, el seguimiento del
desempefio y |a reevaluacion de los proveedores externos, basandose en su capacidad para
proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos?.

¢la organizacidn conserva la informacion documentada de estas actividades y de cualquier accion
necesaria que surja de las evaluaciones?.

¢La organizacion asegura que los procesos, productos y servicios suministrados externamente no
afectan de manera adversa a la capacidad de la organizacion de entregar productos y servicios
conformes de manera coherente a sus clientes.?.

¢La organizacion debe: a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen
dentro del control de su sistema de gestion de la calidad?

¢La organizacion debe: b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que
pretende aplicar a las salidas resultantes?

¢La organizacion debe: c) tener en consideracion;

1) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la
capacidad de la organizacion de cumplir regularmente los requisitos del clientey los legales y
reglamentarios aplicables;

2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo?

¢La organizacion debe: d) determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse
de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos?
¢La organizacion asegura la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacion al proveedor
externo?

¢La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para: a) los procesos,
productos y servicios a proporcionar?

¢La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para: b) la aprobacion
de:

1) productos y servicios;

2) métodos, procesos y equipos;

3) la liberacidn de productos y servicios?

¢La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para: c) la competencia,
incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas?

¢La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para: d) las
interacciones del proveedor externo con la organizacion?

¢La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para: e) el control y el
seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte de la organizacion?

¢La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para: €) el control y el
seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte de la organizacion?

¢La organizacion debe: f) las actividades de verificacion o validacidn que la organizacion, o su
cliente, pretende Ilevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo?
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8.5 Produccion y provision del servicio

Y%acredita o
ACREDITA/NO ACREDITA calificacidr  no

¢La organizacion implementa la produccion y provision del servicio bajo condiciones controladas? P P
¢Las condiciones controladas incluye, cuando sea aplicable: a) la disponibilidad de informacion
documentada que defina: 1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o

las actividades a desempefiar y 2) los resultados a alcanzar? P P
¢lLas condiciones controladas incluye, cuando sea aplicable: b) la disponibilidady el uso de los
recursos de seguimiento y medicion adecuados? P P

¢Las condiciones controladas incluye, cuando sea aplicable: c) la implementacidn de actividades de
seguimiento y medicion en las etapas apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el

control de los procesos o sus salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y servicios? N N 0% 0%
¢las condiciones controladas incluye, cuando sea aplicable: d) el uso de la infraestructura y el

entorno adecuados para la operacion de los procesos? P P

¢La organizacion debe: e) la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion

requerida? P P

¢La organizacion debe: f) la validacion y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los
resultados planificados de los procesos de produccion y de prestacion del servicio, cuando las
salidas resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion

posteriores? N N 0% 0%
¢La organizacion debe: g) la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos? P N 0%
¢La organizacion debe: h) la implementacion de actividades de liberacidn, entrega y posteriores a la

entrega? N N 0% 0%
¢La organizacion utiliza los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea necesario,

para asegurar la conformidad de los productos y servicios? P N 0%
¢La organizacion identifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos de seguimiento y

medicion a través de |a produccion y prestacion del servicio? N N 0% 0%
¢La organizacion controla |a identificacion Unica de las salidas cuando la trazabilidad sea un

requisito, y debe conservar la informacion documentada necesaria para permitir la trazabilidad? N N 0% 0%
¢lLa organizacion cuida la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores externos mientras

esté bajo el control de la organizacion o esté siendo utilizado por la misma? N N 0% 0%

¢La organizacion identifica, verifica, proteje y salvaguarda la propiedad de los clientes o de los
proveedores externos suministrada para su utilizacion o incorporacion dentro de los productos y
servicios?. N N 0% 0%
¢Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de algun otro
modo se considere inadecuada para su uso, la organizacién informa de esto al cliente o proveedor

externo y conservar la informacion documentada sobre lo ocurrido? N N 0% 0%
¢La organizacion preserva las salidas durante la produccion y prestacion del servicio, en la medida

necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos?. N N 0% 0%
iLa organizacion cumple los requisitos para las actividades posteriores a |a entrega asociadas con

los productos y servicios? N N 0% 0%
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, ¢la

organizacion considera: a) los requisitos legales y reglamentarios? N N 0% 0%

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, ¢la
organizacion considera: b) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y

servicios? N N 0% 0%
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, ¢la

organizacion considera:c) la naturaleza, el usoy la vida (til prevista de sus productos y servicios? N N 0% 0%
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, ¢la

organizacion considera: d) los requisitos del cliente? N N 0% 0%
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, éla

organizacion considera:e) la retroalimentacion del cliente.? N N 0% 0%
¢La organizacion revisa y controla los cambios para la produccion o la prestacion del servicio, en la

extension necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos? N N 0% 0%

¢La organizacion conservar informacion documentada que describa los resultados de la revision de
los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier accion necesaria que surja dela
revision? N N 0% 0%
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8.7 Control de las salidas no conformes

Yhacreditao
ACREDITA/NOACREDITA calificaciol  no

8.7.1¢La organizacion asegura de que las salidas que no ean conformes con sus requisitos se
identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada®. N N 0% 0%
¢la organizacion toma las acciones adecuadas basandose en |a naturaleza dela no conformidad y
en su efecto sobre la conformidad delos productos y servicios. Esto se debe aplicar también a los
productos y servicios no conformes detectados después de |a entrega de los productos, durante o

después de la provisidn delos servicios.? N N 0% 0%
¢a organizacion trata las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras: a)
correccion?. N N 0% 0%
¢la organizacion trata las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras: b)
separacion, contencidn, devolucion o suspension de provision de productos y servicios?. N N 0% 0%
¢La organizacion trata las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras: c)
informacion al cliente?. N N 0% 0%
¢La organizacion trata las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras: d)
obtencion de autorizacion para su aceptacion bajo concesion”. N N 0% 0%
¢Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes?. N N 0% 0%

8.7.2 La organizacion conserva la informacion documentada que;
a) describa la no conformidad:

b) describa las acciones tomadas:

¢) describa todas las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que decide la accidn con respectoa la no conformidad. N N 0% 0%
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9, EVALUACION DEL DESEMPENO

3

0%

9.1 Seguimiento, medicion, analissy evaluacion

£l organizacion determina:a) que necesita seguimiento y medicion, b los metodos de seguimiento,
medicin, andlisis y evaluacion necesarios para asegurar resultados validos ;) cusndo se deben
evar a cabo e seguimiento y [a medicidn, d) cudndo se deben analizar y evaluar os restltados de!
seguimiento y |a medicion, .

il organizacién evalua el desempefioy 12 eficacia de S

resultados?.

£La organizacion realiza ¢l seguimiento de as percepciones delos clientes del grado en quese
cumplen sus necesidades y expectativas..

{13 organizaciondeterminar los métodos para obtener, realizar ¢ seguimiento y revisar esta
informacion.?.

£l organizacion asegura que el equio de seguimiento y medicion se calibra o se verifica seglin sea
aplicable,y se utiliza y mantiene segn sea apropiado?

£La organizacion analiza y evalua los datos y [a informacion apropiados que surgen por !
seguimiento y |a medicion?.

¢los resultados del andlisis se utiliza para evaluar: ) a conformidad de los productos y semvicios?
£los resultados del analisis se utiliza para evaluar: b) ¢ grado de satisfaccion del cliente?

£los resultados del analisis seutilza para evaluar.c| el desempefioy 2 eficacia del sistema de
gestion dea calidad?

£los resultados del analiss se utiliza para evaluar: ) i o planificado se ha implementado de
forma eficaz?

£los resultados del analiss s utilza para evaluar.¢] 13 eficacia de las acciones tomadas para
abordar los riesgos y oportunidades?

£los resultados del analisis s utiliza para evaluar: ) e desempefio de os proveedores externos?
£Los restltados del andlisis se utiliza para evaluar: ) ¢ desempefio de los proveedores externos?
¢los resultados del analisis se utilza para evaluar: ) 1a necesidad de mejoras en el sistema de
gestion dela calidad.?
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9.2 Auditoria interna

9.2.1 ¢La organizacion Ileva a cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar
informacion acerca desi el SGCy SST: a) es conforme con: 1) los requisitos propios dela
organizacion para su SGC; 2) los requisitos de estas Normas internacionales;

b) seimplementa y mantiene eficazmente?.

¢La organizacion a) planifica, establece, implementa y mantiene uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de
planificacion y la elaboracién de informes, que deben tener en consideracion la importancia de los
procesos involucrados, los cambios que afecten a la organizacion y los resultados de las auditorias
previas?

¢La organizacion b) define los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria?

¢La organizacion c) selecciona los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse dela
objetividad y la d) imparcialidad del proceso de auditoria;?

¢la organizacion e) asegura que los resultados de las auditorias se informen a la direccidn
pertinente?

¢la organizacion f) realiza las correcciones y toma las acciones correctivas adecuadas sin demora
injustificada? étoma acciones para abordar las no conformidades y mejorar continuamente su
desempeio de la SST?

¢La organizacion g) conserva la informacion documentada como evidencia de la implementacion
del programa de auditoria y de los resultados de las auditorias?.

9.3.1¢La alta direccion revisa el SGCy SST de la organizacion a intervalos planificados, para
asegurarse de su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacidn continuas con la direccion
estratégica dela organizacion?.

¢La revision por la direccion planifica y Ileva a cabo incluyendo consideraciones sobre: a) el estado
delas acciones de las revisiones por la direccion previas?

¢La revision por la direccion planifica y lleva a cabo incluyendo consideraciones sobre: b) los
cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGC?

¢La revision por la direccion planifica y lleva a cabo incluyendo consideraciones sobre:c) la
informacion sobre el desempefio y la eficacia del SGC, incluidas las tendencias relativas a: 1) la
satisfaccion del clientey |a retroalimentacion de las partes interesadas pertinentes; 2) el grado en
que se han logrado los objetivos de la calidad; 3) el desempefio de los procesos y conformidad de
los productos y servicios 4) las no conformidades y acciones correctivas; 5) los resultados de
seguimiento y medicion 6) los resultados de |as auditorias 7) el desempefio de los proveedores
externos? Evaluaciones por organismos externos, cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el
alcance de actividades del laboratorio

¢La revision por la direccion planifica y lleva a cabo incluyendo consideraciones sobre: d) la
adecuacion delos recursos?

¢La revision por la direccion planifica y lleva a cabo incluyendo consideraciones sobre: e) la
eficacia delas acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades?

¢La revision por la direccion planifica y Ileva a cabo incluyendo consideraciones sobre: f) las
oportunidades de mejora?

¢las salidas de la revision por la direccion incluyen las decisiones y acciones relacionadas con: a)
las oportunidades de mejora?

{las salidas dela revision por la direccion incluyen las decisiones y acciones relacionadas con: b)
cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad?

¢las salidas de la revision por la direccion incluyen las decisiones y acciones relacionadas con: c)
las necesidades de recursos?

¢La organizacion conservar informacion documentada como evidencia de los resultados de las
revisiones por la direccion?.

ACREDITA/NO ACREDITA calificacioi
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10. MEJORA 13

0%
10.1 Generalidades
Yhacreditao

ACREDITA/NOACREDITA calificaciolr  no

¢la organizacion determina y selecciona las oportunidades de mejora e implementar cualquier
accion necesaria para cumplir los requisitos del clientey aumentar la satisfaccion del cliente?. N N 0% 0%
¢La mejora incluye: ) mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como

considerar las necesidades y expectativas futuras; b) corregir, prevenir o reducir los efectos no

deseados; c) mejorar el desempefio y la eficacia del SGC. N N 0% 0%
10.2 No conformidad y accion correctiva
Yhacreditao

ACREDITA/NOACREDITA calificaciol o
¢Cuando ocurre una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organizacidn: a)
reaccionar antela no conformidad o incidente y, cuando sea aplicable: 1) tomar acciones para
controlarla y corregirla; 2) hacer frente a las consecuencias? N N 0% 0%
¢Cuando ocurre una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organizaciony
trabajadores: b) evalua la necesidad de acciones para eliminar las causas dela no conformidad o
incidente, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante: 1) la revision y el
analisis dela no conformidad o incidente; 2) Ia determinacion de las causas de la no conformidad
oincidente; 3) la determinacidn de si existen no conformidades o incidentes similares, o que

potencialmente puedan ocurrir? N N 0% 0%
¢Cuando ocurre una no conformidad o incidente, incluida cualquiera originada por quejas, la
organizacion: ¢) implementa cualquier accidn necesaria? N N 0% 0%

¢Cuando ocurre una no conformidad o incidente, incluida cualquiera originada por quejas, |a
organizacion:d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada? N N 0% 0%

¢Cuando ocurre una no conformidad o incidente, incluida cualquiera originada por quejas, |a

organizacion: e si fuera necesario, actualiza los riesgos y oportunidades determinados, durante la
planificacion? N N 0% 0%
¢Cuando ocurre una no conformidad o incidente, incluida cualquiera originada por quejas, |a

organizacion: f) si fuera necesario, hace cambios al SGCy SST? N N 0% 0%
¢las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no conformidades o incidentes

encontradas?. N N 0% 0%
10.2.2¢a organizacion conserva la informacidn documentada tomo evidencia de: a) la naturaleza

delas no conformidades o incidentey cualquier accion tomada posteriormente? N N 0% 0%
¢la organizacion conserva la informacion documentada tomo evidencia de:b) los resultados de

cualquier accion correctiva?, N N 0% 0%

103 Mejora continua

Yhacreditao
ACREDITA/NOACREDITA calificaciol o
¢La organizacion mejora continuamente a conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC?. P N 0%
¢La organizacion considera los resultados del analisis y a evaluacion, y las salidas de la revision
por la direccion, para determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse
como parte de [a mejora continua?. N N 0% 0%
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NORMA ISO 145001:2018
4, CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 1

13%

4.1 Comprension de [a organizacidn y de su contexto 50% 50%
Yhacreditao
YN ACREDITA/NOACREDITA  calificacior o

¢La organizacion determina las cuestiones externas einternas que son pertinentes para su
proposito y su direccion estratégica y que afectan a su capacidad para lograr los resultados
previstos de su SST?, P P

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de los trabajadores y de otras partes

interesadas

Yhacredita 0
YN ACREDITA/NOACREDITA  calificacior o

¢la organizacion determina: a) las otras partes interesadas, ademds de los trabajadores,

que son pertinentes al sistema de gestion de la ST, N N 0% 0%
¢la organizacion determina: b) las necesidades y expectativas pertinentes (es decir, los

requisitos) de los trabajadores y de otras partes interesadas?. N N 0% 0%
¢La organizacion determina: c) cuales de estas necesidades y expectativas son, o podrian

convertirse, en requisitos legales y otros requisitos.?. N N 0% 0%

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la SST

Yhacredita 0
YN ACREDITA/NOACREDITA  calificacior o

¢La organizacion determina los limites y |a aplicabilidad del SST para establecer su

alcance? N N 0% 0%
¢Cuando se determina este alcance, a organizacion debe considerar: a) las cuestiones

externas e internas?. N N 0% 0%
¢ Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar: b) tener en cuenta los

requisitos indicacos?. N N 0% 0%
¢ Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar: c) tener en cuenta las

actividades relacionadas con el trabajo, planificadas o realizadas.? N N 0% 0%

¢El sistema de gestion de la SST debe incluir las actividades, los productos y los servicios
bajo el control o la infl uencia de la organizacion que pueden tener un impacto en el

desempefio de la SST de la organizacion.?. N N 0% 0%
¢El alcance debe estar disponible como informacion documentada?. N N 0% 0%

4.4 Sistema de gestion de la SST

Yhacredita o
YN ACREDITA/NOACREDITA  calificaciol  no

¢La organizacion establece, implementa, mantiene y mejora continuamente un STT, incluidos
los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de este
documento?, N N 0% 0%
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5. LIDERAZGO Y PARTICIPACION DE LOS TRABAJADORES

¢la alta direccion demuestra liderazgo y compromiso con respecto al SST?

¢La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de a SST:
a) asumiendo la total responsabilidad y rendicion de cuentas para la prevencion de las lesiones y el
deterioro dela salud relacionados con el trabajo, asi como la provision de actividades y lugares de
trabajo seguros y saludables?

¢la alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de a SST:
b) asegurandose de que se establezcan la politica de la SSTy los objetivos relacionados de la SSTy sean
compatibles con la direccion estratégica de la organizacion?

¢La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la SST:
¢) asegurandose de la integracion de los requisitos del sistema de gestion de la SSTen los procesos de
negocio de la organizacion;?

¢la alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de a SST:
d) asegurandose de que los recursos necesarios para establecer, implementar, mantener y mejorar el
sistema de gestion de la SST estén disponibles?

¢la alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la SST:
e) comunicando la importancia de una gestion de la ST efi caz y conforme con los requisitos del sistema
de gestion de la SST?

¢la alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la SST:
f) asegurandose de que el sistema de gestion de la SSTalcance los resultados previstos?

¢la alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la SST:
g) dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a |a eficacia del sistema de gestion de la SST?

¢la alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la SST:
h) asegurando y promoviendo la mejora continua?

¢la alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de a SST:
i) apoyando otros roles pertinentes de la direccidn, para demostrar su liderazgo aplicado a sus areas de
responsabilidad?

¢la alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de a SST:
i) desarrollando, liderando y promoviendo una cultura en la organizacion que apoyelos resultados
previstos del sistema de gestion de la SST?

¢la alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la SST:
k) protegiendo a los trabajadores de represalias al informar de incidentes, peligros, riesgos y
oportunidades?

¢la alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la SST:
) asegurandose de que la organizacion estahlezca e implemente procesos para la consulta y la
participacion de los trabajadores?

¢La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la SST:
m) apoyando el establecimiento y funcionamiento de comités de seguridad y salud?

31
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compromiso para proporcionar condiciones de trabajo seguras y saludables para la prevencion de
lesiones y deterioro dela salud relacionados con el trabajoy que sea apropiada al propdsito, tamafioy
contexto de la organizacion y a la naturaleza especifi ca de sus riesgos para la SSTy sus oportunidades
para la 7

{La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de SST, b proporciong un marco
e Referencia para el establecimiento delos objetivos dela SST?

{12 alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de SST, ¢} incluya un
compromiso para cumplir os requisitos legales y otros requisitos?

{La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de SST, ) incluya un
compromiso para eliminar los peligros y reducir los riesgos para la SST?

£l alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de SST ) incluya un
compromiso para a mejora continua del sistema de gestion dela SST?

{La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de SST  f}incluya un
compromiso para la consulta y la participacion delos trabajadores, y cuando existan, delos
{la politica dela SST debe:

— gstar disponible como informacion documentada;

— comunicarse dentro dea organizacion;

— estar disponible para las partes interesadas, segdn sea apropiado;

— ser pertinentey apropiada.

ACREDITAINOAGREDITA - calificacidi
N 0%
N 0
N 0
N 0%
N 0%
N 0
N 0%

Yhacreditao
0

0%

0%

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades ena organizacion

dla alta direccion asegura queas responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes dentro
del SST seasigneny comuniquen a todos los niveles dentro dela organizacidn, y se mantengan como
informacion documentada?:

dLos trabajadores en cada nivel dea organizacion asume!a responsabilidad de aquellos aspectos del
sistema de gestion dela SST sobrelos que tengan control.%

ila alta direccion asigna la responsabilidad y autoridad para: a) asegurarse de que el sistema de
gestion de fa SST es conforme con los requisitos de este documento?;

{la alta direccion asigna la responsabilidad y autoridad para: b) informar a [a alta direccion sobre el
desemperio del sistema de gestion dela SST?;

ACREDITAINOACREDITA  calificaciol
N 0%
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5.4 Consulta y participacin delos trabajadores

thacreditao
ACREDITAINO ACREDITA alificacior o

£La organizacion establece, implementa y mantiene procesos para la consultay a participacion delos
trabajadores a todos los niveles y funciongs aplicables, y cuando existan, delos representantes delos
trabajadores en el desarrollo, la planifi cacion, I implementacian, I3 evaluacion del desempefioy las
acciones para la mejora del sstema de gestion dela SST. N N % 0%

{La organizacion debe ) proporcionar os mecanismos, e iempo, a formacion y os recursos

necesarios parala consulta y a partcipacion? N N W% 0%
£La organizacion debe: b proporcionar ¢ aceeso oportuno a informacion clara, comprensible y

pertinente sobreel sstema de gestion dela SST? N N W% 0%
{La organizacidn debe: ) determinary eliminar los obstaculos o barreras a la partcipaciony

minimizar aquellas queno puedan eliminarse? N N % 0%

CLd UrpdfI1ZdUION UEREICU) EMldLZAI 1d LUMSUIL UETUS Wdld]dUUTEY 11U UITELLIVUS SUUTETU SIEUIEITLE:
1) la determinacion de as necesidades y expectativas delas partes interesadas;

1) el establecimiento de a polfica dela SST

3) Iy asignacidn deroles, responsabilidades y autoridades de 3 organizacion, segin sea aplicable;
4)1a determinacion de como cumplir s requisitos legales y otros requisitos

5) el establecimiento delos objetivos dela SSTya planificacion para lograrlo;

6) la determinacion delos controles aplcables para la contratacian extera, as compras y los
contratistas;

1)l determinacidn de que necesit sesuimiento, mediciony evaluacion

8) I planificacian, el establecimiento, a implementacidn y el mantenimiento de programs de
auditoria ) N N % 0%

(Ld UIBatiiLduIVITUEE, € EliaULdl 1d PiULIPaUIVITUE1ud U dd]duures 1V UlTeLLvus Juiciv
Siguiente

1] 1a determinacin delos mecanismos para su consultay participacion;

1)l identifcacion de os pligros 12 evaluacion delos riesgos y oportunidades;

3) I determinacidn de acciones para eliminar los peligrosy reduci los iesgos parala ST;

4) I3 determinacidn de os requisitos de competencia, las necesidades de formacion, a formacidny fa
evaluacion de a formacion:

5l determinacidn de qué informacidn se necesita comunicar y como hacerlo

6) la determinacion de medidas de control y su implementacidn y uso eficaces

7) L investigacion delos incidentes y no conformidades y a determinacian delas acciones N N % 0%
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6, PLANIFICACION

¢ planificar e 55T, 1a organizacion debe considerar as cuestiones referidas en el contexto, los
requisitos referidos en as partes interesadas y el alcance del SSTy determinar los riesgos y
oportunidades que es necesario abordar con el fin de:a) asegurar que el sistema de gestion dela SST
pueda alcanzar sus resultados previstos?

Al planificar e SST, 3 organizacion debe considerar [as cuestiones referidas en el conteto, los
requisitos referidos enas partes interesadas yy el alcance del SSTy determinar los riesgos y
oportunidades que es necesario abordar con el fin de: b) prevenir o reducir efectos no deseados?
¢ planificar e ST, 1a organizacion debe considerar as cuestiones referidas en el contexto, los
requisitos referidos en as partes interesadas yy el alcance del SSTy determinar los riesgos y
oportunidades que es necesario abordar con el fin de: | lograr la mejora continua?

¢l determinar los riesgos y oportunidades para el SSTy sus resultados previstos que es necesario
abordar, 3 organizacion tiene en cuenta:

~ o peligros;

— los riesgos para la SSTy otros riesgos;

— {35 oportunidades para [a SSTy otras oportunidades;

—los requisitos legales y otros requisitos?

£La organizacion, en sus procesos de planificacion, determina y evalua los riesgos y oportunidades
queson pertinentes para los resultados previstos del SST asociados conlos cambios en la
organizacian, sus procesos, 0 l istema de gestion dela SST?

{En el caso de cambios planificados, permanentes o temporales, esta evaluacion[leva a cabo antes
te que se implemente el cambio?

{13 organizacion mantiene informacion documentada sobre; — los riesgos y oportunidades;

— {05 procesos y acciones necesarios para determinar y abordar sus riesgos y oportunidades, enla
medida necesaria para tener [a confianza de quesellevan a cabo segin o planificado.

£La organizacion debe establecer, implementar y mantener procesos de denificacion continua y
proactiva de los peligros?

3

ACREDITA/NO ACREDITA calfcaciol
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¢Los procesos setiene en cuenta, pero nolimitarse a:

a) como se organiza el trabajo, los factores sociales [incluyendo la carga de trabajo, horas de
trabajo, victimizacion y acoso (bullying) eintimidacidn], el liderazgoy la cultura dea
organizacion?

¢Los procesos setiene en cuenta, pero nolimitarse a:

b) las actividades y las situaciones rutinarias y no rutinarias, incluyendo los peligros que surjan de:
1) la infraestructura, los equipos, los materiales, las sustancias y las condiciones fisicas del lugar
detrabajo;

2) el disefio de productos y servicios, la investigacion, el desarrollo, los ensayos, la produccion, el
montaje, la construccion, la prestacion de servicios, el mantenimiento y la disposicion;

3) los factores humanos;

4) como serealiza el trabajo?

¢Los procesos setiene en cuenta, pero nolimitarse a:

¢)los incidentes pasados pertinentes internos o externos a la organizacion, incluyendo emergencias,
¥ sus causas?

¢Los procesos setiene en cuenta, pero nolimitarse a:

d) las situaciones de emergencia potenciales?

¢)las personas, incluyendo la consideracion de:

1) aquéllas con acceso al lugar de trabajo y sus actividades, incluyendo trabajadores, contratistas,
visitantes y otras personas; 2) aquéllas en las inmediaciones del lugar de trabajo que pueden verse
afectadas por las actividades dela organizacion; 3) los trahajadores en una ubicacion que no esta
bajo el control directo dela organizacion?

¢f) otras cuestiones, incluyendo la consideracion de:

1) el disefio delas areas de trabajo, los procesos, las instalaciones, la maquinaria/equipos, los
procedimientos operativos y la organizacion del trabajo, incluyendo su adaptacion a las
necesidades y capacidades de los trabajadores involucrados; 2) las situaciones que ocurren en las
inmediaciones del lugar de trabajo causadas por actividades relacionadas con el trabajo bajo el
control de la organizacion; 3) las situaciones no controladas por la organizacion y que ocurren en
|as inmediaciones del lugar de trabajo que pueden causar lesiones y deterioro de la salud a
personas en el lugar de trabajo?

¢g) los cambios reales o propuestos ena organizacion, operaciones, procesos, actividades y el
sistema de gestion de la SST?

¢h) los cambios en el conocimiento y la informacidn sobre los peligros?
¢la organizacidn establece, implementa y mantiene procesos para: a) evaluar los riesgos para la SST

a partir de los peligros identifi cados, teniendo en cuenta la eficacia de los controles existentes?
¢La organizacidn establece, implementa y mantiene procesos para: b) determinar y evaluar los otros
riesgos relacionados con el establecimiento, implementacidn, operacidn y mantenimiento del
sistema de gestion de la SST?

¢Las metodologfas y criterios dela organizacion para la evaluacion de los riesgos para la SSTse
define con respecto al alcance, naturaleza y momento en el tiempo, para asegurarse de que son mas
proactivas que reactivas y que se utilicen de un modo sistematico?

¢Estas metodologias y criterios se mantiene y conserva com informacidn documentada?.
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¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos para evaluar: a) las oportunidades
para la SST que permitan mejorar el desempefio de la SST, teniendo en cuenta los cambios
planificados en la organizacion, sus politicas, sus procesos o sus actividades, y: 1) las
oportunidades para adaptar el trabajo, la organizacion del trabajo y el ambiente de trabajo a los
trabajadores; 2) las oportunidades de eliminar los peligros y reducir los riesgos para la SST?

¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos para evaluar: b) otras oportunidades
para mejorar el sistema de gestion de la SST.?

¢La organizacion establece, implementa y manitene procesos para: a) determinar y tener acceso a
los requisitos legales y otros requisitos actualizados que sean aplicables a sus peligros, sus riesgos
para la SSTy su sistema de gestion de la SST?

¢La organizacion establece, implementa y manitene procesos para: b) determinar como estos
requisitos legales y otros requisitos aplican a la organizacion y qué necesita

comunicarse?

¢La organizacion establece, implementa y manitene procesos para: c) tener en cuenta estos
requisitos legales y otros requisitos al establecer, implementar, mantener y mejorar de manera
continua su sistema de gestion de la SST?

¢La organizacion mantiene y conserva informacion documentada sobre sus requisitos legales y
otros requisitos y debe asegurarse de que se actualiza para reflejar cualquier cambio?

¢La organizacion planifica: a) las acciones para:

1) abordar estos riesgos y oportunidades;

2) abordar los requisitos legales y otros requisitos;

3) prepararsey responder ante situaciones de emergencia.

¢La organizacion planifica: b) manera de: 1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del
sistema de gestion de la SST o en otros procesos de negocio;

2) evaluar la eficacia de estas acciones.

¢La organizacion tiene en cuenta la jerarquia de los controles y las salidas del sistema de gestion de
la SST cuando planifique la toma de acciones?

Al planificar sus acciones, ¢la organizacion considera las mejores practicas, las opciones
tecnoldgicas y los requisitos fi nancieros, operacionales y de negocio?
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6.2 Objetivos de la ST y planificacion para lograrlos

¢la organizacion establece los objetivos de la SST para las funciones y niveles pertinentes para
mantener y mejorar continuamente el sistema de gestion dela STy el desempefio de la SST?

¢Los objetivos de la SST deben: a) ser coherentes con la politica de la SST; b) ser medibles (si es
posible) o evaluables en términos de desempefio?

éLos objetivos dela SST deben: ) tener en cuenta:

1)los requisitos aplicables; 2) los resultados de la evaluacin de los riesgos y oportunidades; 3) los
resultados dela consulta con los trabajadores y, cuando existan, con los representantes de los
trabajadores?

¢Los objetivos de la SST deben: d) ser objeto de seguimiento; €) comunicarse; f) actualizarse, segin
sea apropiado?.

Al planificar écomo lograr sus objetivos de la SST, Ia organizacin determina:

a) quéseva a hacer;

b) qué recursos se requeriran;

¢) quién serd responsable;

d) cuando se fi nalizara;

€) como se evaluaran los resultados, incluyendo los indicadores de seguimiento;

f) como se integraran las acciones para lograr los objetivos de la SSTen los procesos de negocio de
|a organizacidn.

¢La organizacion mantiene y conserva informacion documentada sobre los objetivos dela SSTy los
planes para lograrlos?.
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1.APOYO 30

0%
7.1 Recursos 50%
Y0acredita o

ACREDITAINOACREDITA calificacior  no

7.1.1¢La organizacion determina y proporciona los recursos-necesarios para el establecimiento,
implementacion, mantenimiento y mejora continua del SST?

¢la organizacion debe: a) determinar la competencia necesaria de los trabajadores queafecta o
puede afectar a su desempefio dea SST?

iLa organizacion debe: b) asegurarse de que los trabajadores sean competentes (incluyendo la
capacidad de identificar los peligros), basandose en la educacion, formacion o experiencia
apropiadas?

{La organizacion debe: ¢) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir y mantener la
competencia necesaria y evaluar la efi cacia delas acciones tomadas?

¢La organizacion debe: d) conservar la informacion documentada apropiada, como evidencia dela
competencia?

1.3 Toma de conciencia

¢Los trabajadores son sensibilizados sobre y tomar conciencia de: ) a politica dela SSTy los
objetivos dela SST?

iLos trabajadores son sensibilizados sobre y tomar conciencia de: b] su contribucin a la eficacia del
sistema de gestion de [a SST, incluidos los benefi cios de una mejora del desempefio de [a SST?

¢Los trabajadores son sensibilizados sobre y tomar conciencia de: ¢} las implicaciones y las
consecuencias potenciales de no cumplir los requisitos del sistema de gestion dela SST?

¢Los trabajadores son sensibilizados sobre y tomar conciencia de: d) los incidentes, y los resultados
de investigaciones, que sean pertinentes para ellos?

¢Los trabajadores son sensibilizados sobre y tomar conciencia de: &) los peligros, los riesgos parala
SSTy las acciones determinadas, que sean pertinentes para ellos?

¢Los trabajadores son sensibilizados sobre y tomar conciencia de: ) la politica dela SSTy los
objetivos dela SST?

¢Los trabajadores son sensibilizados sobre y tomar conciencia de: f) [ capacidad de alejarse de
situaciones de trabajo que consideren que presentan un peligro inminente y Serio para su vida o su
salud, asf como las disposiciones para protegerles deas consecuencias indebidas de hacerlo.?
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7.4 Comunicacion

{13 organizacion stablece, implementa y mantiene os procesos necesarios para las comunicaciongs

internas y externas pertinentes al sistema de gestion dela SST, incluyendo a determinacian de;

3) Qué comunicar,

b) cundo comunicar,

(| a quin comunicar;

1) internamente entre los diversos niveles y funciones de a organizacion;

1) entre contratistas y visitantes al lugar de rabajo;

3) entreotras partes interesadas;

d) como comunicar,

{13 organizacion tiene en cuenta aspectos de diversidad (por ejemplo, género, idioma, culturs,

alfabetizacion, discapacidad), al considerar sus necesidades de comumicacion’,

£La organizacion se asegura que se consideran os puntos de vista de partes interesadas externas a

establecer sus procesos de comunicacion’

A establecer sus procesos de comunicacin,¢la organizacion;

— tieng en cuenta sus requisitos legales y otros requisitos;

— asegura guela iformacion de/a SST a comunicar es coherente con la informacion generada dentro

del stema de gestion de/a SST, y s fiable?

{13 organizacion responde las comunicaciones pertingntes sobre s istema de gestion dela SST?

{13 organizacin conserva a informacion documentada como evidencia de sus comunicaciongs,

segln sea apropiado’?
{13 organizacion: 3] comunica internamente [ informacion pertingnte para el sistema de gestion de
13 55T entre los diversos niveles y funciones de/a organizacion, incluyendo los cambios en
sistema de gestion dea ST, segtn sea apropiado?
{13 organizacion:b] asegura que sus procesos de comunicacion permitan a los trabajadores
contribuir 3 a mejora continua?
{13 organizacin comunica externamente a informacion pertingnte para la SST,Segun se establece
en los procesos de comunicacion dela organizacion y teniendo en cuenta sus requisitos legales y
0tros requisitos?,
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15 Informacion documentada

Yhacreditao

75.1 éHl sistema de gestidn de a SST de la organizacidn incluye: a) la informacin documentada
requerida por este documento?

75.1 ¢l sistema de gestion de la SST de la organizacion incluye: b) la informacin documentada
que a organizacion determina como necesaria para la eficacia del sistema de gestion dela SST.?
¢La organizacion al crear y actualizar la informacion documentada, asegura que sea apropiado: a)
|a identificacidn y descripcion (por ¢jemplo, titulo, fecha, autor o nimero de referencia)?

¢la organizacion al crear y actualizar la informacion documentada, asegura que sea apropiado)
¢l formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y los medios de soporte (por
ejemplo, papel, electronico);?

¢La organizacion al crear y actualizar la informacidn documentada, asegura que sea apropiadoxc)
|a revision y aprobacion con respecto a la conveniencia y adecuacion?

¢la informacidn documentada requerida por el sistema de gestion dela SSTy por este documento se
secontrola para asegurarse de que: a) esté disponibley sea idonea para suuso, dondey cuando se
necesite?

¢Para el control dela informacion documentada, la organizacion debe abordar las siguientes
actividades, segln sea aplicable:

— distribucin, acceso, recuperacion y uso;

— almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion dela legibilidad;

— control de cambios (por ¢jemplo, control de version);

— conservacidn y disposicion.?

¢La informacidn documentada de origen externo que la organizacion determina como necesaria
parala

planificacion y operacion del SST se identifica, segn sea apropiado, y controlar.?

¢Para el control dela informacion documentada, la organizacion aborda b) almacenamientoy
preservacion, incluida la preservacion de la legiilidad?
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8, OPERACION

{La organizacion planifica, implementa y mantiene los procesos necesarios para cumplir los
requisitos del sistema de gestion de [a STy para implementar las acciones. Mediante: ) e
establecimiento de criterios para los procesos”.

¢La organizacion planifica, implementa y mantiene los procesos necesarios para cumplir los
requisitos del sistema de gestion de la STy para implementar las acciones. Mediante: b) 3
implementacion del control deos procesos de acuerdo con los criterios ?:

{La organizacion planifica, implementa y mantiene los procesos necesarios para cumplir los
requisitos del sistema de gestion de la STy para implementar [as acciones. Mediante: | e
mantenimiento y la conservacion deinformacion documentada en 2 medida necesaria para confi ar
en quelos procesos se han Ilevado a cabo segin o planificado?.

il organizacion planifica, implementa y mantiene los procesos necesarios para cumplir los
requisitos del sistema de gestion de la STy para implementar las acciones. Mediante: ) 3
adaptacion deltrabajo a los trabajadores.:

4En lugares de trabajo con miltiples empleadores, [a organizacion coordina las partes pertinentes
del SST conas otras organizaciongs?:

{la organizacion establece, implementa y mantiene procesos para [a eliminacion delos peligros y la
reduccion de os riesgos para la SST utilizando la siguiente jerarquia delos controles: ) eliminar e
peligro?.

{la organizacion establece, implementa y mantiene procesos para a eliminacidn delos peligros y la
reduccion de os riesgos para la SST utilizando la siguiente jerarquia de os controles: b) sustituir
CON procesos, operaciones, materiales o equipos menos peligrosos?.

{La organizacion establece, implementa y mantiene procesos para a eliminacion de los peligros y la
reduccin delos riesgos para la SST utilizando 1a siguiente jerarquia de os controles: ] tilizar
controles deingenierfa  reorganizacion del trabajo?.

¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos para a eliminacion delos peligros y la
reduccion de os riesgos para la SST utilizando la siguiente jerarquia de os controles: ) utilizar
controles administrativos, incluyendo [a formacion’.

£l organizacion establece, implementa y mantiene procesos para a eliminacion delos peligros y la
reduccion de los riesgos para la SST utilizando la siguiente jerarquia de os controles: ) utlizar
equipos de proteccion personal adecuados”.

3
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¢La organizacion establece procesos para la implementacion y el control de los cambios
planificados temporales y permanentes queimpactan en el desempefio dela SST, incluyendo: a) los
nuevos productos, servicios y procesos o los cambios de productos, servicios y procesos
existentes, incluyendo:

— |as ubicaciones de los lugares de trabajoy sus alrededores;

—la organizacion del trabajo;

— las condiciones de trabajo

— los equipos;

—|a fuerza detrabajo?.

¢La organizacion establece procesos para la implementacion y el control de los cambios
planificados temporales y permanentes que impactan en el desempefio dela ST, incluyendo: b)
cambios en los requisitos legales y otros requisitos?.

¢La organizacion establece procesos para a implementacion y el control delos cambios
planificados temporales y permanentes que impactan en el desempefio de la SST, incluyendo: ¢)
cambios en el conocimiento o la informacion sobre los peligros y riesgos para la SST?.

¢La organizacion establece procesos para la implementacion y el control de los cambios
planificados temporales y permanentes que impactan en el desempefio dela ST, incluyendo: d)
desarrollos en conocimiento y tecnologia®.

¢La organizacion revisa las consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para
mitigar cualquier efecto adverso, segln sea necesario?

8.1.4.1 ¢la organizacion establece, implementa y mantiene procesos para controlar la compra de
productos y servicios de forma que se asegure su conformidad con su sistema de gestion dela SST?.
¢La organizacion coordina sus procesos de compras con sus contratistas, para identificar los
peligros y para evaluar y controlar los riesgos para la ST, que surjan de:a) las actividades y
operaciones de los contratistas que impactan en la organizacion?

¢La organizacion coordina sus procesos de compras con sus contratistas, para identificar los
peligros y para evaluar y controlar los riesgos para la SST, que surjan de:b) las actividades y
operaciones de la organizacion que impactan en los trabajadores de los contratistas?

¢La organizacion coordina sus procesos de compras con sus contratistas, para identificar los
peligros y para evaluar y controlar los riesgos para la SST, que surjan de: ¢) las actividades y
operaciones de los contratistas que impactan en otras partes interesadas en el lugar detrabajo?
¢La organizacion asegura quelos requisitos del SST se cumplen por los contratistas y sus
trabajadores.?

¢Los procesos de compra de |a organizacion se definen y se aplica los criterios de la seguridady
salud en el trabajo para la seleccion de contratistas.?

¢la organizacion asegura quelas funciones ylos procesos contratados externamente estén
controlados.?

¢La organizacion asegura sus acuerdos en materia de contratacidn externa son coherentes con los
requisitos legales y otros requisitos y con alcanzar los resultados previstos del sistema de gestion de
la SST?

¢El tipoy el grado de control a aplicar a estas funciones y procesos se definen dentro del sistema de
gestion dela SST?
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8.2 Preparacidn y respuesta ante emergendias

¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos necesarios para prepararsey para
responder ante situaciones de emergencia potenciales, incluyendo: a) el establecimiento de una
respuesta planificada a las situaciones de emergencia, incluyendo la prestacion de primeros
auxilios?

¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos necesarios para prepararsey para
responder ante situaciones de emergencia potenciales, incluyendo: b} [a provision de formacidn para
la respuesta planifi cada?

¢la organizacion establece, implementa y mantiene procesos necesarios para prepararse  para
responder ante situaciones de emergencia potenciales, incluyendo: c) las pruebas periddicas y e
gjercicio dela capacidad de respuesta planificada?

¢la organizacion establece, implementa y mantiene procesos necesarios para prepararse y para
responder ante situaciones de emergencia potenciales, incluyendo: d)la evaluacion del desempefioy,
cuando sea necesario, la revision de/a respuesta planif cada, incluso después de las pruebas y, en
particular, despues de que ocurran situaciones de emergencia?

¢la organizacion establece, implementa y mantiene procesos necesarios para prepararsey para
responder ante situaciones de emergencia potenciales, incluyendo: ¢ la comunicacion y provision de
la informacion pertingnte a todos los trabajadores sobre sus deberes y responsabilidades?

¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos necesarios para prepararsey para
responder ante situaciones de emergencia potenciales, incluyendo: f) la comunicacidn de la
informacion pertingnte a los contratistas, visitantes, servicios de respuesta ante emergencias,
autoridades gubernamentales v, seglin sea apropiado, a la comunidad ocal?

{la organizacion establece, implementa y mantiene procesos necesarios para prepararsey para
responder ante situaciones de emergencia potenciales, incluyendo: g) tener en cuenta las
necesidades y capacidades detodas las partes interesadas pertinentes y asegurandose que se
involucran, segiin sea apropiado, en el desarrollo de la respuesta planificada.?

¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos necesarios para prepararsey para
responder ante situaciones de emergencia potenciales, incluyendo: a) el establecimiento de una
respuesta planificada a las situaciones de emergencia, incluyendo la prestacion de primeros
auxilios?

{La organizacion mantieney conserva informacion documentada sobreos procesos y sobre los
planes de respuesta ante situaciones de emergencia potenciales.?
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9, EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion del desempefio

¢La organizacion establece, implementa y manitene procesos para el seguimiento, la medicion, el
analisis y la evaluacion del desempefio?.

¢La organizacion determina: a) qué necesita seguimiento y medicidn, incluyendo: 1) el grado en que
se cumplen los requisitos legales y otros requisitos?.

¢La organizacidn evalua el desempefio de la SSTy determinar la eficacia del sistema de gestion de la
SST.2.

¢La organizacion asegura que el equipo de seguimiento y medicion se calibra o se verifica segin sea
aplicable, y se utiliza y mantiene segln sea apropiado?

¢La organizacion conserva la informacion documentada adecuada:

— como evidencia de los resultados del seguimiento, la medicion, el analisis y la evaluacion del
desempefio;

— sobre el mantenimiento, calibracidn o verificacion de los equipos de medicion?

¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos para evaluar el cumplimiento con los
requisitos legales y otros requisitos?.

¢La organizacion : a) determina la frecuencia y los métodos para la evaluacion del cumplimiento?.
¢La organizacion : b) evaluar el cumplimiento y tomar acciones si es necesario?.

¢La organizacion : ¢) mantener el conocimiento y la comprension de su estado de cumplimiento con
los requisitos legales y otros requisitos?.

¢La organizacion : d) conservar la informacion documentada de los resultados de la evaluacion del
cumplimiento?.

9.2.1 ¢La organizacion lleva a cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar
informacion acerca de SST:a) es conforme con: 1) los requisitos propios de la organizacion para su
sistema de gestion de la SST,incluyendo |a politica de la SSTy los objetivos de la SST; 2) los
requisitos de este documento; b) se implementa y mantiene eficazmente.?.

¢La organizacion: a) planifica, establece, implementa y mantiene programas de auditoria que
incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, la consulta, los requisitos de
planificacion, y la elaboracion de informes, que deben tener en consideracion la importancia de los
procesos involucrados y los resultados de Ias auditorias previas;?

¢La organizacion: b) define los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria?

¢La organizacion: c) selecciona auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse dela
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria?

¢La organizacion: d) asegura que los resultados de las auditorias seinforman a los directivos
pertinentes; asegura que se informa de los hallazgos de la auditoria pertinentes a los trabajadores,
y cuando existan, a los representantes de los trabajadores, y a otras partes interesadas
pertinentes?

¢La organizacion: e) tomar acciones para abordar las no conformidades y mejorar continuamente
su desempefio de la SST?

¢La organizacion: f) conservar informacion documentada como evidencia de la implementacion del
programa de

auditoria y de los resultados de las auditorias.?
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9.3 Revision por la direccion

Yhacreditao

9.3.1¢La alta direccion revisa el ST de la organizacion a intervalos planificados, para asegurarse
de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas?.

¢La revision por la direccion considera: a) el estado de las acciones de las revisiones por la
direccion previas?

¢La revision por la direccion considera: b) los cambios en las cuestiones externas e internas que
sean pertinentes al sistema de gestion de la SST, incluyendo:

1) las necesidades y expectativas de las partes interesadas;

2) los requisitos legales y otros requisitos;

3)los riesgos y oportunidades?

¢La revision por la direccion considera: c) el grado en el que se han cumplido la politica de la SSTy
los objetivos dela SST?

¢La revision por la direccion considera: d) la informacidn sobre el desempefio de la SST, incluidas
|as tendencias relativas a:

1) los incidentes, no conformidades, acciones correctivas y mejora continua, 2) los resultados de
seguimiento y medicion; 3 los resultados de la evaluacion del cumplimiento con los requisitos
legales y otros requisitos;

4)los resultados de la auditorfa; 5) la consulta y Ia participacion de los trabajadores; 6) los riesgos
y oportunidades;?

¢La revision por la direccion considera: €] la adecuacion de los recursos para mantener un sistema
de gestion dela ST eficaz?

¢La revision por la direccion considera: f) las comunicaciones pertinentes con las partes
interesadas?

¢La revision por la direccion considera: g) las oportunidades de mejora continua?

¢las salidas dela revision por la direccion deben incluir las decisiones relacionadas con:

— la conveniencia, adecuacion y eficacia continuas del sistema de gestion de la ST en alcanzar sus
resultados previstos?

¢las salidas dela revision por la direccion deben incluir las decisiones relacionadas con:

— las oportunidades de mejora continua?

¢las salidas dela revision por la direccion deben incluir las decisiones relacionadas con:

— cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la SST?

éLas salidas dela revision por la direccion deben incluir las decisiones relacionadas con:

— los recursos necesarios?

¢las salidas dela revision por la direccion deben incluir las decisiones relacionadas con:

— [as acciones, si son necesarias?

¢las salidas dela revision por la direccion deben incluir las decisiones relacionadas con:

— las oportunidades de mejorar la integracion del sistema de gestion de la SST con otros procesos
de negocio?

¢las salidas dela revision por la direccion deben incluir las decisiones relacionadas con:

— cualquier implicacion para la direccion estratégica de la organizacidn?

¢la alta direccion comunica los resultados pertinentes delas revisiones por la direccidna los
trabajadores, y cuando existan, a los representantes de los trabajadores?

¢La organizacion conserva informacion documentada como evidencia de los resultados de las
revisiones por la direccidn.?
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10. MEJORA 17
0%

10.1 Generalidades
Yhacreditao
ACREDITA/NOACREDITA calificaciol o

¢La organizacion determina y selecciona las oportunidades de mejora e implementar las acciones

necesarias para alcanzar los resultados previstos de su sistema de gestion de la SST?. N N 0% 0%
10.2 Incidentes, no conformidades y acciones correctivas
Yhacreditao

ACREDITA/NOACREDITA calificaciol o
¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos, incluyendo informar, investigar y
tomar acciones para determinar y gestionar los incidentes y las no conformidades? N N 0% 0%
¢Cuando ocurra un incidente 0 una no conformidad, la organizacidn: a) reacciona de manera
oportuna ante el incidente 0 la no conformidad y, seglin sea aplicable: 1) tomar acciones para
controlar y corregir el incidente o 1a no conformidad; 2) hacer frente a las consecuencias;? N N 0% 0%
¢Cuando ocurra un incidente 0 una no conformidad, la organizacion: b) evalua, con la participacion
delos trabajadores einvolucrando a otras partes interesadas pertinentes, la necesidad de acciones
correctivas para eliminar las causas raiz del incidente o la no conformidad, con el fi n de que no
vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte,
mediante: 1) 1a investigacion del incidente o la revision de la no conformidad; 2) a determinacion
delas causas del incidente o la no conformidad; 3) la determinacion de si han ocurrido incidentes

similares, si existen no conformidades, o si potencialmente podrian ocurrir? N N 0% 0%
¢Cuando ocurra un incidente 0 una no conformidad, la organizacidn: c) revisa las evaluaciones
existentes de los riesgos para la SSTy otros riesgos, segin sea apropiado? N N 0% 0%

¢Cuando ocurra un incidente 0 una no conformidad, la organizacidn: d) determina eimplementa
cualquier accion necesaria, incluyendo acciones correctivas, de acuerdo

con la jerarquia de los controles y la gestion del cambio? N N 0% 0%
¢Cuando ocurra un incidente 0 una no conformidad, la organizacidn: e) evalua los riesgos dela SST
que serelacionan con los peligros nuevos o modificados, antes de

tomar acciones? N N 0% 0%
¢Cuando ocurra un incidente 0 una no conformidad, la organizacion: f) revisa la eficacia de

cualquier accion tomada, incluyendo las acciones correctivas? N N 0% 0%
¢Cuando ocurra un incidente 0 una no conformidad, la organizacidn: g) si fuera necesario, hacer

cambios al sistema de gestion de la SST? N N 0% 0%
éLas acciones correctivas son apropiadas a los efectos o los efectos potenciales de los incidentes o

|as no conformidades encontradas.? N N 0% 0%

¢La organizacion conserva informacion documentada, como evidencia de:

— la naturaleza de los incidentes o las no conformidades y cualquier accion tomada
posteriormente;

— los resultados de cualquier acciony accidn correctiva, incluyendo su eficacia. N N 0% 0%

¢La organizacion comunica esta informacion documentada a los trabajadores pertinentes, y cuando
existan, a los representantes de los trabajadores, y a otras partes interesadas pertinentes? N N 0% 0%
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10.3 Mejora continua

¢La organizacion mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de
gestion de la SST para: a) mejorar el desempefio de la SST?.

¢La organizacion mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de
gestion de la SST para: b) promover una cultura que apoye al sistema de gestion de la SST?.

éLa organizacion mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de
gestion de la SST para: c) promover la participacion de los trabajadores en la implementacion de
acciones para la mejora continua del sistema de gestion de la SST?.

¢La organizacion mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de
gestion de la SST para: d) comunicar los resultados pertinentes de la mejora continua a sus
trabajadores, y cuando existan, a los representantes de los trabajadores;?.

éLa organizacion mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de
gestion de la SST para: e) mantener y conservar informacion documentada como evidencia de la
mejora continua.”?.

ACREDITA/NOACREDITA calificaciol

NORMA ISO/IEC 17025:2017

4. REQUISITOS GENERALES

4.1.1¢las actividades del laboratorio se llevan a cabo de una manera imparcial y
estructurada, y se gestiona para salvaguardar la imparcialidad?
4.1.2 ¢La direccién del laboratorio esta comprometida con la imparcialidad?

4.1.3 ¢El laboratorio es responsable de la imparcialidad de sus actividades de laboratorio y
no permite presiones comerciales, financieras u otras que comprometan la imparcialidad?
4.1.4 ¢El laboratorioidentifica los riesgos a suimparcialidad de forma continua. Esto debe
incluir aquellos riesgos que surgen de sus actividades o de sus relaciones, o de las
relaciones de su personal. Sin embargo, estas relaciones no necesariamente presentan un
riesgo para la imparcialidad del laboratorio?

4.1.5 ¢Si seidentifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio tiene capacidad para
demostrar cdmo se elimina o minimiza tal riesgo?

4.2 Confidencialidad

4.2.1 ¢El laboratorio es responsable, por medio de acuerdos legalmente ejecutables, de la
gestion de toda la informacion obtenida o creada durante la realizacion de actividades del
laboratorio.?.

4.2.1 ¢El laboratorio informa al cliente, con antelacidn,a cerca de la informacidn que
pretende poner al alcance del pablico.?.

4.2.1 éExcepto por la informacién que el cliente pone a disposicion del publico, o cuando lo
acuerdan el laboratorio y el cliente (por ejemplo, con el propdsito de responder a las
quejas), cualquier otra informacion se considera informacion del propietario y se debe
considerar confidencial.?.

4.2.2 Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por las disposiciones
contractuales,

para revelar informacién confidencial, se notifica al cliente o a |a persona interesada la
informacion proporcionada, salvo que esté prohibido por ley?

4.2.3 ¢la informacién acerca del cliente, obtenida de fuentes diferentes del cliente (por
ejemplo, una persona que presenta una queja, los organismos reglamentarios) es
confidencial entre el clientey el laboratorio?

4.2.3 ¢El proveedor (fuente) de esta informacion mantiene como confidencial por parte del
laboratorio y no se comparte con el cliente, a menos que se haya acordado con la fuente?.
4.2.4 ¢El personal, incluido cualquier miembro de comité, contratista, personal de
organismos externos o individuos que acttien en nombre del laboratorio mantiene la
onfidencialidad de toda informacién obtenida o creada durante la realizacién de las
actividades del laboratorio, excepto lo requerido por ley?
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5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 16

67%
5.1 Entidad legal
Yhacredtao

ACREDITAINOACREDITA calficacior o

¢Hl laboratorio tiene una entidad legal o una parte definida de una entidad legal, que es responsable

legalmente de sus actividades de laboratorio.? Y y 100% | 100%
5.2 Responsabilidad general
Yhacreditao

ACREDITANOACREDITA  calificacior o

5.2 ¢l laboratorio identifica el personal de la direccion que tiene la responsabilidad general del
[aboratorio.. Y y

Yhacredita 0
ACREDITANOACREDITA calificacior o

100% | 100%

5.3 ¢l lahoratorio define y documenta el alcance de las actividades de laboratorio que cumplen con este
documento.? N N 0% 0%
5.3 ¢l lahoratorio solo declara conformidad con este documento para este alcance de las actividades de
[aboratorio, lo cual excluyeas actividades de laboratorio que son suministradas externamente en forma

continua.?. N N 0% 0%
5.4 Actividades 75%
Yhacreditao
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5.4 ¢Las actividades delaboratorio sellevan a cabo de manera que cumplan los requisitos de este
documento, de os clientes del laboratorio, de las autoridades reglamentarias y de las
organizaciones que otorgan reconocimiento.?. P y 100%
5.4 Lo anterior seincluye las actividades de ahoratorio realizadas en todas sus instalaciones
permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes, en instalaciones temporales o maviles

asociadas, 0 enlas instalaciones del cliente.. Y y 100% | 100%
5.5 Organizacion del laboratorio 50% 67%
Yvacredita 0

ACREDITANOACREDITA calficacior o

5.5 El laboratorio: a) define a organizacidn y Ia estructura de gestion del [aboratorio, su ubicacion
dentro de una organizacion matriz,y las relaciones entrela gestion, las operaciones técnicas ylos
servicios de apoyo? Y y 100% | 100%
5.5 H laboratorio: b) especifica a responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que
dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a los resultados de as actividades de laboratorio? P y 100%
5.5 El faboratorio: ¢| documenta sus procedimientos en la extension necesaria para asegurarla
aplicacion coherente de sus actividades de laboratorio y a validez de los resultados.? N N 0% 0%
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5.6 Personal autorizado

5.6 El laboratorio cuenta con personal que, independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus tareas, que incluyen: a) la implementacion, el
mantenimiento y la mejora del sistema de gestion;?

5.6 El laboratorio cuenta con personal que, independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus tareas, que incluyen: b) la identificacion de
las desviaciones del sistema de gestion, o delos procedimientos para la realizacion de las actividades
de laboratorio?

5.6 El laboratorio cuenta con personal que, independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus tareas, que incluyen: c) el inicio de acciones
para prevenir o minimizar tales desviaciones?

autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus tareas, que incluyen: d) informar a la
direccion del laboratorio acerca del desempefio del sistema de gestion y de cualquier necesidad de
mejora?

5.6 £l laboratorio cuenta con personal que, independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus tareas, queincluyen: e) asegurar la eficacia
delas actividades de laboratorio?

50%
Yhacreditao
ACREDITA/NOACREDITA  calificaciol o
p y 100%
p y 100%
p y 100%
p y 100%
p y 100%

5.7 Comunicacion e integridad del G

5.7 ¢La direccion del laboratorio asegura que: a) se efectda la comunicacion relativa a la eficacia del
sistema de gestiony a la importancia de cumplir los requisitos del cliente y otros requisitos;?.

5.7 ¢éLa direccion del laboratorio asegura que: b) se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando
se planifican e implementan cambios en éste.?.

Yhacreditao
ACREDITAINOACREDITA  calificaciol  no
N N 0% 0%
P y 100%
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6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

¢El laboratorio tlene disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los
servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de aboratorio?

6.1 ¢Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que puede influir en las
actividades delaboratorio actuan imparcialmente, ser competentey trabajar de acuerdo con el
sistema de gestion del laboratorio?

6.2.2 ¢! laboratorio documenta los requisitos de competencia para cada funcion queinfluye en los
resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de educacion, calificacion,
formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.?

6.2.3 ¢E laboratorio asegura que el personal tiene la competencia para realizar las actividades de
laboratorio deas cuales es responsable y para evaluar |a importancia deas desviaciones.?
6.2.4 ¢La direccion del [aboratorio comunica al personal sus tareas, responsabilidades y
autoridad.?

6.0.5 ¢E laboratorio tiene procedimientos y conserva los registros para:

a) determinar los requisitos de competencia;

b seleccionar al personal;

¢) formar al personal;

) supervisar al personal;

¢) autorizar al personal;

f) realizar el seguimiento de la competencia del personal?

6.2.6 ¢E laboratorio autorizar al personal para levar a cabo actividades delaboratorio especificas,
incluidas pero no limitadas a las siguientes: a) desarrollar, modificar, verificar y validar métodos?

6.0.6 ¢ laboratorio autorizar al personal para levar a cabo actividades delaboratorio especificas,
incluidas pero no limitadas a las siguientes: b) analizar los resultados, incluidas las declaraciones

de conformidad o las opiniones e nterpretaciones;?

6.0.6 ¢ laboratorio autorizar al personal para llevar a cabo actividades delaboratorio especificas,
incluidas pero no limitadas a las siguientes: c)informar, revisar y autorizar los resultados?

ACREDITAINO ACREDITA calificaci
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6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

6.3.1 ¢Las instalaciones y las condiciones ambientales son adecuadas para las actividades del
laboratorio y no afectan adversamente a la validez de los resultados.?.

6.3.2 ¢Se documentan los requisitos para las instalaciones y las condiciones ambientales
necesarias para realizar las actividades de laboratorio.?.

6.3.3 ¢El laboratorio realiza el seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales de
acuerdo con las especificaciones, los métodos o procedimientos pertinentes, o cuando influyen en la
validez de los resultados?

6.3.4 Seimplementa, realiza el seguimiento y revisa periddicamente las medidas para controlar las
instalaciones eincluye, pero no limitarse a, lo siguiente: a) acceso y uso de areas que afecten a las
actividades delaboratorio?

6.3.4 Seimplementa, realiza el seguimiento y revisa periddicamente las medidas para controlar las
instalaciones eincluye, pero no limitarsea, lo siguiente:h) prevencion de contaminacion,
interferencia o influencias adversas en las actividades de laboratorio?

6.3.4 Seimplementa, realiza el seguimiento y revisa periodicamente las medidas para controlar las
instalaciones eincluye, pero no limitarse a, lo siguiente: c) separacion eficaz entre areas en las
cuales hay actividades deaboratorio incompatibles?

6.3.5 ¢Cuando el laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o instalaciones que estan
fuera

de su control permanente, asegura que se cumplan los requisitos relacionados con las instalaciones

6.4.1 ¢El laboratorio tiene acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a, instrumentos de
medicion, software, patrones de medicidn, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos,
consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las actividades
de laboratorio y que pueden influir en los resultados.?

6.4.2 ¢Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esta fuera de su control permanente, asegura
que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento.?

6.4.3 ¢El 1aboratorio cuenta con un procedimiento para la manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el
funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminacidn o deterioro.?

6.4.4 ¢El laboratorio verifica que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de ser
instalado o reinstalado para su servicio.?

6.4.5 ¢El equipo utilizado para medicion es capaz de lograr la exactitud de la mediciony/o la
incertidumbre de medicion requeridas para proporcionar un resultado valido?

6.4.6 ¢El equipo de medicion es calibrado cuando: — Ia exactitud o la incertidumbre de medicidn
afectan a la validez de los resultados informados, y/o

—serequiere |a calibracion del equipo para establecer Ia trazahilidad metroldgica delos
resultados informados?

6.4.7 ¢El laboratorio establece un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar segin
sea necesario, para mantener la confianza en el estado dela calibracion?

na
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6.4.8 ¢Todos los equipos que requieran calibracion o que tengan un periodo de validez definido se
etiquetan, codifican o identifican de otra manera para permitir que el usuario delos equipos
identifique facilmente el estado de la calibracidn o el periodo de validez?

6.4.9 ¢El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga 0 a uso inadecuado, que dé resultados
cuestionables, 0 se haya demostrado que estd defectuoso o que estd fuera de los requisitos
especificados, debe ser puesto fuera de servicio?

6.4.9 ¢El equipo seaisla para evitar suuso o se debe rotular o marcar claramente que esta fuera de
servicio hasta que se haya verificado que funciona correctamente.?

6.4.9 ¢El laboratorio examina el efecto del defecto o de la desviacion respectoa los requisitos
especificados, y seinicia la gestion del procedimiento de trabajo no conforme.?

6.4.10 ¢Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para mantener confianza en el
desempefio del equipo, estas comprobaciones se llevan a cabo de acuerdo con un procedimiento?
6.4.11 ¢Cuando los datos de calibracion y delos materiales de referencia incluyen valores de
referencia o factores de correccion, el laboratorio asegura que los valores de referencia y los
factores de correccidn se actualizan e implementan, seglin sea apropiado, para cumplir con los
requisitos especificados?

6.4.12 ¢El laboratorio toma acciones viables para evitar ajustes no previstos del equipo que
invalidarian los resultados?

6.4.13 ¢Se conserva registros de os equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio.
Los registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicable: a) la identificacion del equipo,
incluida la version del softwarey del firmware?

6.4.13 ¢Se conserva registros de os equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio.
Los registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicable: b) el nombre del fabricante, la
identificacion del tipo y el nimero de serie u otra identificacion Gnica?

6.4.13 ¢Se conserva registros de os equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio.
Los registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicable: c) la evidencia dela verificacin de
que el equipo cumple los requisitos especificados?

6.4.13 ¢Se conserva registros de os equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio.
Los registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicabled) la ubicacidn actual?

6.4.13 ¢Se conserva registros de os equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio.
Los registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicable: e) las fechas de la calibracion, los
resultados de las calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacion y1a fecha dela proxima
calibracion o glv!r]telrvalo de calibracidn?

g B R L T T

Los registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicable: ) 1a documentacion de los matenales
de referencia, los resultados, los criterios de aceptacion, las fechas pertinentes y el periodo de
validez?

6.4.13 ¢Se conserva registros de os equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio.
Los registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicableg) el plan de mantenimiento y €l
mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha, cuando sea pertinente para el desempefio del equipo?
6.4.13 ¢Se conserva registros de os equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio.
Los registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicable: h) los detalles de cualquier dafio, mal
funcionamiento, modificacion o reparacion realizada al equipo?
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6.5 Trazabilidad metroldgica 50% 50%
%acreditao
ACREDITA/NOACREDITA calificaciél  no

6.5.1 ¢El laboratorio establece y mantiene la trazabilidad metroldgica de los resultados de sus
mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de
las cuales contribuye a la incertidumbre de medicidn, vinculéandolos con la referencia apropiada.?; N N 0% 0%
6.5.2 ¢El laboratorio asegura de que los resultados de la medicidn sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI) mediante: a) la calibracidn proporcionada por un laboratorio
competente? Y y 100% 100%
6.5.2 ¢El laboratorio asegura de que los resultados de la medicidn sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI) mediante: b) los valores certificados de materiales de referencia
certificados proporcionados por productores competentes con trazabilidad metroldgica establecida
al S1? Y y 100% 100%
6.5.2 ¢El laboratorio asegura de que los resultados de la medicidn sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI) mediante: c) la realizacidn directa de unidades del Sl aseguradas por
comparacion, directa o indirecta, con patrones nacionales o internacionales? Y y 100% 100%
6.5.3 ¢Cuando la trazabilidad metroldgica a unidades del SI no sea técnicamente posible, el
laboratorio demuestra trazabilidad metroldgica a una referencia apropiada, como por ejemplo: a)
valores certificados de materiales de referencia certificados suministrados por un productor
competente? N N 0% 0%
6.5.3 ¢Cuando la trazabilidad metroldgica a unidades del SI no sea técnicamente posible, el
laboratorio demuestra trazabilidad metrolgica a una referencia apropiada, como por ejemplo: b)
resultados de los procedimientos de medicidn de referencia, métodos especificados o normas de
consenso que estan descritos claramente y son aceptados, en el sentido de que proporcionan
resultados de medicion adecuados para su uso previsto y asegurados mediante comparacion
adecuada.? N N 0% 0%

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

Y%acredita o
ACREDITA/NOACREDITA calificacior o

6.6.1 ¢El laboratorio asegura de que los productos y servicios suministrados externamente, que
afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados tnicamente cuando estos
productos y servicios: b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el

laboratorio, como se reciben del proveedor externo? p y 100%

6.6.1 ¢El laboratorio asegura de que los productos y servicios suministrados externamente, que
afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados tnicamente cuando estos

productos y servicios: ¢) se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio? p y 100%
6.6.2 ¢El laboratorio cuenta con un procedimiento y conservar registros para: a) definir, revisar y

aprobar los requisitos del laboratorio para productos y servicios suministrados externamente? N N 0% 0%
6.6.2 ¢El laboratorio cuenta con un procedimiento y conservar registros para: b) definir los criterios

para la evaluacidn, seleccion, seguimiento del desempefio y reevaluacion de los proveedores N N 0% 0%

6.6.2 ¢El laboratorio cuenta con un procedimiento y conservar registros para: ¢) asegurar quelos
productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos
establecidos por el laboratorio, 0 cuando sean aplicables, los requisitos pertinentes de este

documento, antes de que dichos productos o servicios se usen o se suministren al cliente? N N 0% 0%
6.6.3 El laboratorio comunica a los proveedores externos sus requisitos para: a) los productos y
Servicios que sevan a suministrar;? N N 0% 0%
6.6.3 El laboratorio comunica a los proveedores externos sus requisitos para: b) los criterios de
aceptacion? N N 0% 0%
6.6.3 El laboratorio comunica a los proveedores externos sus requisitos para: c) la competencia,
incluyendo cualquier calificacion requerida del personal? N N 0% 0%

6.6.3 £l laboratorio comunica a los proveedores externos sus requisitos para: d) las actividades que
el laboratorio o sus clientes pretendan llevar a cabo en las instalaciones del
proveedor externo? N N 0% 0%
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7. REQUISITOS DEL PROCESO %
12%

7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

Yhacreditao
ACREDITANO ACREDITA calificacior o

7.1.1 éEl laboratorio cuenta con un procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y contratos.
El procedimiento debe asegurar que: a) los requisitos se definan, documenten y comprendan
adecuadamente? N N 0% 0%
7.1.1 éEl laboratorio cuenta con un procedimiento para I revision de solicitudes, ofertas y contratos.
El procedimiento debe asegurar que: b) el laboratorio cuenta con | capacidad y los recursos para
cumplir los requisitos? p y 100%

7.1.1 éEl [aboratorio cuenta con un procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y contratos.
El procedimiento debe asegurar que: ¢) cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los
requisitos del apartado 6.6 y el laboratorio informa al cliente sobrelas actividades de laboratorio
especificas que sern realizadas por proveedores externos y obtenga la aprobacion del cliente? N N 0% 0%
7.1.1 éEl laboratorio cuenta con un procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y contratos.
El procedimiento debe asegurar que: d) se seleccionan los métodos o procedimientos adecuados y que

sean capaces de cumplir los requisitos del cliente.? P y 100%
7.1.2 éH laboratorio informa al cliente cuando el método solicitado por éste se considere

inapropiado o desactualizado? na NA ' '
7.1.3 ¢Cuando ¢l cliente solicite una declaracion de conformidad con una especificacion o norma

para

¢l ensayo o calibracion (por ejemplo, pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se

define claramentela especificacion o la norma y la regla de decision? N N 0% 0%
7.1.3 ¢la regla de decision seleccionada se comunica y acuerda con el cliente, a menos que sea

inherente a la especificacion o a la norma solicitada.? N N 0% 0%
7.14 éCualquier diferencia entrela solicitud ola oferta y el contrato se resuelve antes de que

comiencen las actividades de aboratorio? p N 0%
7.1.4 ¢Cada contrato es aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente.? na NA ' '
7.1.4 ¢Las desviaciones solicitadas por el cliente no deben tener impacto sobre a integridad del

[aboratorio 0 sobre|a validez de los resultados.? Y y 100% | 100%
7.1.5 ¢Seinforma al cliente de cual quier desviacion del contrato? N N 0% 0%
7.16.¢Si un contrato es modificado después de que el trabajo ha comenzado, se repite [a revision del

contrato y cualquier modificacion se comunica a todo ¢l personal afectado? p N 0%

los clientes y realizar seguimiento del desempefio del laboratorio en relacion con el trabajo
realizado? Y N 100% = 0%
7.1.8 Se conservan registros de las revisiones, incluido cualquier cambio significativo. También se
conservan registros de as discusiones pertinentes con los clientes acerca de los requisitos de estos,
0 delos resultados de las actividades delaboratorio? p y 100%
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1.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos

7.2.1.1 ¢Hl laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para todas |as actividades de
laboratorio y, cuando sea apropiado, para la evaluacion dela incertidumbre de medicion, asi como
también las técnicas estadisticas para el analisis de datos?

7.2.1.2 {Todos los métodos, procedimientos y documentacion de soporte, tales como instrucciones,
normas, manuales y datos de referencia pertinentes a las actividades de laboratorio se mantienen
actualizadas y facilmente disponibles para el personal?

7.2.1.3 ¢Hl laboratorio asegura que utiliza la Gltima version vigente de un método, a menos que no sea
apropiado o posible. Cuando sea necesario, la aplicacién del método se complementa con detalles
adicionales para asegurar su aplicacion de forma coherente?.

7.2.1.4 éCuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio selecciona un método
apropiado einforma al cliente acerca del método elegido?. ¢Se recomiendan los métodos publicados
en normas internacionales, regionales o nacionales o por organizaciones técnicas

reconocidas, o en textos o revistas cientfficas pertinentes, o como lo especifique el fabricante del

equipo. También se pueden utilizar métodos desarrollados por el laboratorio o modificados?.
/24,10 CEIIANUIAWITVU VETTTTLD YUE PUBUE TIEVAT d LAWU dPTUPIAUdITIETILE TUS THELWUUS dliLeS ut

utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el desempefio requerido?. ¢Se conservan los registros de
la
verificacion?. ¢Si el método es modificado por el organismo que lo publicd, la verificacion se repite,
en la extension necesaria?.

7..1.6 ¢Cuando se requiere desarrollar un método, se realiza una actividad planificada y se asigna a
personal competente provisto con recursos adecuados?. ¢A medida que se desarrolla el método, se
Ileva a cabo revisiones periddicas para confirmar que se siguen satisfaciendo las necesidades del
cliente?. ¢Cualquier modificacion al plan de desarrollo es aprobada y autorizada®.
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si la desviacion ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el
cliente?.

7.2.2.1 ¢Hl laboratorio valida los métodos no normalizados, los métodos desarrollados por el
laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o modificados de otra
forma?. éLa validacidn es tan amplia como sea necesaria para satisfacer las necesidades dela
aplicacion o del campo de aplicacion dados?.

7.2.2.2 ¢Cuando se hacen cambios a un método validado, se determina la influencia de estos
cambios?, y cuando se encuentre que éstos afectan la validacion inicial, se realizar una nueva
validacion del método?.

¢las caracteristicas de desempefio de los métodos validados tal como fueron evaluadas para su uso
previsto, son pertinentes para las necesidades del clientey deben ser coherentes con los requisitos
especificados?.

7.2.2.3 élas caracteristicas de desempefio pueden incluir, pero no se limitan a, el rango de medicion,
|a exactitud, la incertidumbre de medicion de los resultados, el limite de deteccion, el limite de
cuantificacion, la selectividad del método, la linealidad, |a repetibilidad o Ia reproducibilidad, la
robustez ante influencias externas o la sensibilidad cruzada frente a las interferencias provenientes
dela matriz dela muestra o del objeto de ensayo y el sesgo?.

7.2.2.4 ¢Hl laboratorio conserva los siguientes registros de validacion:a) el procedimiento de
validacion utilizado; b) la especificacion delos requisitos; c) la determinacion de las caracteristicas
de desempefio del método; d) los resultados obtenidos; €] una declaracion de la validez del método,
detallando su aptitud para el uso previsto?.
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7.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracion

7.4.1 ¢El laboratorio cuenta con un procedimiento para el transporte, recepcion, manipulacion,
proteccidn, almacenamiento, conservacion y disposicién o devolucion de los items de ensayo o
calibracion, incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger |a integridad del item de
ensayo o calibracidn, y para proteger los intereses del laboratorio y del cliente?.

7.4.1 ¢El laboratorio toma precauciones para evitar el deterioro, la contaminacion, la pérdida o el
dafio del item durante la manipulacion, el transporte, el almacenamiento/espera, y la preparacion
para el ensayo o calibracion?. ¢Se siguen las instrucciones de manipulacion suministradas con el
ftem?.

7.4.2 ¢El laboratorio cuenta con un sistema para identificar sin ambigliedades los items de ensayo
odecalibracion?.¢la identificacion se conserva mientras el item esté bajo la responsabilidad del
laboratorio?.

7.4.2 éEl sistema asegura que los items no se confundan fisicamente o cuando se haga referencia a
ellos en registros o en otros documentos?. ¢El sistema, si es apropiado, permite la subdivision de
un item o grupos de items y la transferencia de items?.

7.4.3 éAl recibir el ftem de calibracion o ensayo, se registran las desviaciones de las condiciones
especificadas?.

7.4.4 éCuando los items necesiten ser almacenados o acondicionados bajo condiciones
ambientales especificadas, se mantiene, realiza el seguimiento y registra estas condiciones?.

7.5.1 ¢El laboratorio asegura que los registros técnicos para cada actividad de laboratorio
contengan los resultados, el informey la informacién suficiente para facilitar, si es posible, la
identificacion de los factores que afectan al resultado de la medicion y su incertidumbre de
medicion asociada y posibiliten |a repeticion de la actividad del laboratorio en condiciones lo mas
7.5.1 ¢Los registros técnicos incluyen la fecha y la identidad del personal responsable de cada
actividad del laboratorio y de comprobar los datos y los resultados. Las observaciones, los datos y
los calculos originales se registra en el momento en que se hacey identifica con |a tarea
especifica?.

7.5.2 ¢El laboratorio asegura que las modificaciones a los registros técnicos pueden ser trazables a
las versiones anteriores 0 a las observaciones originales?.

7.5.2 ¢Se conserva tanto los datos y archivos originales como los modificados, incluida la fecha de
correccion, una indicacion de los aspectos corregidos y el personal responsable de las
correcciones?.

7.6.1 ¢Los laboratorios identifican |as contribuciones a la incertidumbre de medicion?.
7.6.3 ¢Un laboratorio que realiza ensayos evalua la incertidumbre de medicion?.

7.7.1 ¢El laboratorio cuenta con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los
resultados?.

7.7.1 éLos datos resultantes se registran de manera que las tendencias sean detectables y cuando
sea posible, se aplican técnicas estadisticas para la revision de los resultados?.

7.7.2¢El laboratorio hace seguimiento de su desempefio mediante comparacién con los resultados
de otros laboratorios, cuando estén disponibles y sean apropiados?.éEste seguimiento se planifica
yrevisa?

7.7.2 ¢El seguimiento incluye a) participacion en ensayos de aptitud;y b) participacion en
comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud?

7.7.3 éLos datos de las actividades de seguimiento se analiza, utiliza para controlar y, cuando sea
aplicable, mejorar las actividades del laboratorio?.

7.7.3 ¢Si se detecta que los resultados de los analisis de

datos de las actividades de seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos, se toma las
acciones apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos?.
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7.8 Informe de resultados

78.1.14Los resultados se revisan y autorizan antes de suliberacion?.

78.1.2¢Los resultados suministra de manera exacta, clara, inequivoca y objetiva, usualmente en un
informe (por ejemplo, un informe de ensayo o un certificado de calibracion o informe de muestreo),
y seincluye toda la informacion acordada con el clientey la necesaria para la interpretacion de los
resultados y toda [a informacion exigida en el método utilizado?.

78.1.2 ¢Todos los informes emitidos se conservan como registros técnicos?.

78.1.3 ¢En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera
simplificada?.

78.2.1 ¢Cada informe incluye, al menos, la siguiente informacion, a menos que el [aboratorio tenga
razones validas para no hacerlo, minimizando asf cualquier posibilidad de interpretaciones
equivocadas o de usoincorrecto?

78.0.2 ¢t [aboratorio es responsable de toda la informacion suministrada en el informe, excepto
cuandola informacion [a suministre el cliente?, como se recibio.

78.2.2 ¢Los datos suministrados por el cliente son claramente identificados?. Ademas, en el
informe se incluye un descargo de responsabilidad cuandoa informacidn sea proporcionada por
¢l clientey pueda afectar a la validez de los resultados?.

78.2.2 ¢Cuando el laboratorio no ha sido responsable de la etapa de muestreo (por ejemplo, a
muestra ha sido suministrada por el cliente), en el informe s ndica que los resultados seaplicana
la mugstra?

interpretacin de los resultados del ensayo: a) informacion sobre las condiciones especfficas del
ensayo, tales como condiciones ambientales; b) cuando sea pertinente, una declaracidn de
conformidad con los requisitos o especificaciones; c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de
medicin presentada en [a misma unidad que el mensurando o en un término refativo al
mensurando (por ejemplo, porcentaje) cuando: sea pertinente a la validez o aplicacion delos
resultados de ensayo; una instruccion del cliente que lo requiera; o la incertidumbre de medicion
afecte[a conformidad con un limite de especificacion; d) cuando sea apropiado, opiniones e
interpretaciones; e] informacion adicional que pueda ser requerida por métodos especificos,
autoridades, clientes o grupos de clientes?.

783.2 ¢Cuando el laboratorio es responsable dea actividad de muestreo, los informes de ensayo
cumple con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5?
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7.8.6.1 éCuando se proporciona una declaracion de conformidad con una especificacion o norma,
el laboratorio documenta |a regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (tales
como una aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado con la regla de
decision empleada y aplicar dicha regla?.

7.8.6.2 ¢El laboratorio informa sobre la declaracion de conformidad, de manera que identifique
claramente: a) a qué resultados se aplica la declaracion de conformidad; b) qué especificaciones,
normas o partes de ésta se cumplen o no; c) la regla de decision aplicada (a menos que sea
inherente a la especificacion o norma solicitada).?

7.8.7.1 éCuando se expresan opiniones e interpretaciones, el laboratorio asegura que solo el
personal autorizado para expresar opiniones einterpretaciones libere la declaracion respectiva?.
7.8.7.1 ¢El laboratorio documenta Ia base sobre la cual se han emitido opiniones e
interpretaciones?.

7.8.7.2 éLas opiniones e interpretaciones expresadas en los informes se basan en los resultados
obtenidos del item ensayado o calibrado y seidentifican claramente como tales?.

7.8.7.3 éCuando Ias opiniones e interpretaciones se comunican directamente mediante dialogo con
el cliente, se conserva los registros de tales dialogos?.

7.8.8.1 éCuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un informe ya emitido cualquier
cambio en la informacion seidentifica claramente, y cuando sea apropiado, seincluye en el
informe la razén del cambio?.

7.8.8.2 éLas modificaciones a un informe después de su emision se realiza solamente en la forma de
otro documento, o de una transferencia de datos, que incluya la declaracion: "Modificacion al
informe, nimero de serie... [0 identificado de cualquier otra manera]" o una forma equivalente de
redaccion?.

7.8.8.3¢Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, se identifica de forma dnica y
contiene una referencia al original al que reemplaza?.
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7.9.1 ¢El Iaboratorio cuenta con un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar decisiones
acerca de las quejas?

7.9.2 ¢Esta disponible una descripcion del proceso de tratamiento de quejas para cuando lo solicite
cualquier parte interesada.?

7.9.2 ¢Al recibir la queja, el laboratorio confirma si dicha queja se relaciona con las actividades de
laboratorio de Ias que es responsable, y en caso afirmativo, tratarlas.?

7.9.2 ¢Esta disponible una descripcion del proceso de tratamiento de quejas para cuando lo solicite
cualquier parte interesada.?

7.9.3 ¢El proceso de tratamiento de quejas incluye, al menos, los elementos y métodos siguientes: a)
una descripcion del proceso de recepcion, validacion, investigacion de la queja y decision sobre las
acciones a tomar para darles respuesta;?

7.9.3 ¢El proceso de tratamiento de quejas incluye, al menos, los elementos y métodos siguientes: b)
el seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones tomadas para resolverlas?

7.9.3 ¢El proceso de tratamiento de quejas incluye, al menos, los elementos y métodos siguientes:c)
asegurarse de que se toman las acciones apropiadas?

7.9.4 ¢El laboratorio que recibe la queja es responsable de recopilar y verificar toda la informacion
necesaria para validar la queja?

7.9.5 ¢Siempre que sea posible, el laboratorioacusa recibo de la queja y facilita a quien presenta la
queja, los informes de progreso y del resultado del tratamiento de la queja.?

7.9.6 éLos resultados que se comuniquen a quien presenta la queja se realiza por, o revisa y aproba
por, personas no involucradas en Ias actividades de laboratorio que originaron la queja?

7.9.7 ¢Siempre que sea posible, el laboratorio notifica formalmente a quien presenta la queja, el
cierre del tratamiento dela queja?
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7.10 Trabajo no conforme

Yacreditao
ACREDITA/NOACREDITACa|ificaci6| no

7.10.1 ¢Hl laboratorio cuenta con un procedimiento que se debe implementar cuando cualquier
aspecto de sus actividades de laboratorio o los resultados de este trabajo no cumplan con sus
propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente (por ejemplo, el equipamiento
0las condiciones ambientales que estan fuera de los limites especificados; los resultados del
seguimiento no cumplen los criterios especificados). £l procedimiento debe asegurar que: a) estén
definidos las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no conforme? N N 0% 0%
7.10.1 ¢ procedimiento debe asegurar que: b) las acciones (incluyendola detencidn o repeticion
del trabajo, y la retencion delos informes, segiin sea necesario) se basen en los niveles de riesgo

establecidos por el laboratorio? N N 0% 0%
7.10.1 Fl procedimiento debe asegurar que: c) se haga una evaluacion de la importancia del
trabajo no conforme, incluyendo un andlisis deimpacto sobre os resultados previos? N N 0% 0%

7.10.1 8 procedimiento debe asegurar que: b las acciones (incluyendo la detencion o repeticion
del trabajo, y la retencion de los informes, segln sea necesario) se basen en los niveles deriesgo

establecidos por el laboratorio? N N 0% 0%
7.10.1 ¢ procedimiento debe asegurar que: d) se tome una decision sobre a aceptabilidad del

trabajo no conforme? N N 0% 0%
7.10.1 ¢Fl procedimiento debe asegurar que: e) cuando sea necesario, se notifique al clientey se

anuleel trabajo? N N 0% 0%
7.10.1 81 procedimiento debe asegurar que: f) se defina la responsabilidad para autorizar a

AN RITED ey e g . . % |
especificado? N N 0% 0%

7.10.3 ¢Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o exista
duda acerca del cumplimiento de las operaciones del laboratorio con su propio sistema de gestion,
¢l laboratorio implementa acciones correctivas?. N N 0% 0%
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1.11 Control de los datos y gestion de  informacion 55% 55%
Yhacredita0

AREDITANOACREDITA calificacior o

7111 ¢Hl laboratorio tiene acceso a los datos y a la informacion necesaria para llevar a cabo las
actividades de laboratorio? f f 100% | 100%
T.11.2 éLos sistemas de gestion dea informacion del [aboratorio utilizados para recopilar,
procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar datos se validan en cuanto a su funcionalidad,
incluido el funcionamiento apropiado de las interfaces dentro de os sistemas de gestion dela
informacion del [aboratorio, por parte del aboratorio antes de su ntroduccion.? P N 0%
7112 ¢Siempre que haya cualquier cambio, incluida a configuracion del software del [aboratorio
o modificaciones al software comercial lsto para su uso, se autoriza, documenta y valida antes de

su implementacion? N N % 0%
7.11.3 ¢ sistema de gestion de a informacion del [aboratorio a) esta protegido contra accesono

autorizado? Y Y 100% | 100%
7113 ¢ sistema de gestion de a informacion del [aboratorio ) estar salvaguardado contra

manipulacion indebida y pérdida? P Y 100%

7.11.3 81 sistema de gestion de a informacidn del [aboratorio :c) s operado en un ambiente que
cumpla con las especificaciones del proveedor o del [aboratorio o, en caso desistemas no
informaticos, que proporcione condiciones que salvaguardenla exactitud delregistro y

transcripcion manuales? | Y 100% | 100%
T.11.3 ¢ sistema de gestion de a informacion del [aboratorio ) es mantenido de manera que se
asegure la integridad de os datos y dela informacion? Y Y 100% | 100%
T.11.3 81 sistema de gestion dela informacion dellaboratorio - ) incluye el registro delos fallos
el sistema y ¢l registro de as acciones inmediatas y correctivas apropiadas? P Y 100%

7114 ¢Cuando los sistemas de gestion de |a informacion del [aboratorio se gestionan y mantienen
fuera del sitio o por medio de un proveedor externo, el aboratorio asegura queel proveedor o
administrador del sistema cumple todos los requisitos aplicables de este documento.? N N % 0%

14ddoJ (LI TAWVIGLUTIV @ITEUIT UT YUT 1A THIUULLIVIITY,) 1TIATIVAITY Y UaLva UTITITITILVIa Pl Ut

al sistema de gestion de/a informacion del laboratorio estén facilmente disponibles para e
personal? P N 0%

7,116 éLos calculos y transferencias de datos se comprugban de una manera apropiada y
sistematica’, N N % 0%
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8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD 45

27%
8.1 Generalidades 50%
Yacreditao

ACREDITA/NO ACREDITA calificacior o

8.1.1 ¢El laboratorio establece, documenta, implementa y mantiene un sistema de gestion que sea
capaz de apoyar y demostrar el logro coherente de los requisitos de este documento y asegura la
calidad de los resultados del laboratorio? P y 100%

8.2 Documentacion del sistema de gestion

Yacreditao
ACREDITA/NO ACREDITA calificacior o

8.2.1 ¢La direccion del Iaboratorio establece, documenta y mantiene politicas y objetivos para el
cumplimiento del propdsito de este documento y asegura de quelas politicas y objetivos se

entienden e implementen en todos los niveles de la organizacion del laboratorio? P Y 100%
8.2.2 ¢Las politicas y objetivos abordan la competencia, la imparcialidad y la operacion coherente

del laboratorio? P Y 100%
8.2.3 éla direccion del Iaboratorio suministra evidencia del compromiso con el desarrolloyla

implementacion del sistema de gestiony con mejorar continuamente su eficacia®. P Y 100%
8.2.4 ¢Toda la documentacidn, procesos, sistemas, registros, relacionados con el cumplimiento de

losrequisitos de este documento incluyen, referencian o vinculan al sistema de gestion? N N 0% 0%

8.2.5 ¢Todo el personal involucrado en actividades de laboratorio tienen acceso a las partes de la
documentacion del sistema de gestiony a la informacion relacionada que sea aplicablea sus

responsabilidades”. p Y 100%
8.3 Control de documentos del sistema de gestion
Y%acreditao

ACREDITA/NOACREDITA calificacior o

8.3.1 ¢El laboratorio controla los documentos (internos y externos) relacionados con el

cumplimiento de este documento? N N 0% 0%
8.3.2 ¢El laboratorio asegura que: a) los documentos se aprueban en cuanto a su adecuacion antes

de su emision por personal autorizado? N N 0% 0%
8.3.2 ¢El laboratorio asegura que: b) los documentos se revisan periddicamente, y se actualizan,

segln sea necesario? p N 0%
8.3.2 ¢El laboratorio asegura que: ¢) se identifican los cambios y el estado de revision actual de los

documentos? N N 0% 0%
8.3.2 ¢El laboratorio asegura que: d) las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan

disponibles en los puntos de uso y cuando sea necesario, se controla su distribucion? N N 0% 0%
8.3.2 ¢El laboratorio asegura que:e) los documentos estan identificados inequivocamente? P N 0%
¢la organizacion debe considera: f) se previene el uso no intencionado delos documentos obsoletos,

yla identificacion adecuada se aplica a éstos si se conservan por cualquier propdsito? p N 0%
8.4 Control de registros 50% 67%

Y%acreditao
ACREDITA/NOACREDITA calificacidl  no

8.4.1 ¢El laboratorio establece y conserva registros legibles para demostrar el cumplimiento de los

requisitos de este documento? p Y 100%
8.4.24El Iaboratorio conserva registros durante un periodo coherente con sus obligaciones

contractuales.? N N 0% 0%
8.4.24El acceso a estos registros son coherente con los acuerdos de confidencialidad y los registros

deben estar disponibles facilmente? Y Y 100% 100%
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8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Y%acredita o
ACREDITA/NO ACREDITA calificacidr  no

8.5.1 ¢El laboratorio ¢considera los riesgos y las oportunidades asociados con las actividades del
laboratorio para: a) asegurar que el sistema de gestion logre sus resultados previstos? N N 0% 0%
8.5.1 ¢El laboratorio ¢considera los riesgos y las oportunidades asociados con las actividades del
laboratorio para: b) mejorar las oportunidades de lograr el propdsito y los objetivos del

laboratorio? p N 0%
8.5.1 ¢El laboratorio ¢considera los riesgos y las oportunidades asociados con las actividades del

laboratorio para:c) prevenir o reducir los impactos indeseados y los incumplimientos potenciales en

las actividades del laboratorio? P N 0%
8.5.1 ¢El laboratorio ¢considera los riesgos y las oportunidades asociados con las actividades del

laboratorio para: d) lograr la mejora? P N 0%
8.5.2¢ El laboratorio planifica: a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades? N N 0% 0%

8.5.2¢ El laboratorio planifica:b) la manera de:

— integrar e implementar estas acciones en su sistema de gestion;
— evaluar la eficacia de estas acciones.? N N 0% 0%
8.5.3 ¢éLas acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades son proporcionales al

impacto potencial sobre la validez de los resultados del laboratorio.? N N 0% 0%
8.6 Mejora
%acredita o

ACREDITA/NO ACREDITA calificacidl  no

8.6.1 ¢El laboratorio identifica y selecciona oportunidades de mejora e implementar cualquier
accion necesaria.? p N 0%
8.6.2 ¢El laboratorio busca la retroalimentacion, tanto positiva como negativa, de sus clientes. La

retroalimentacion se analiza y usa para mejorar el sistema de gestion, las actividades del

laboratorio y el servicio al cliente.? N N 0% 0%
8.7 Acciones correctivas
Y%acredita o

ACREDITA/NOACREDITA calificaciél  no

8.7.1 ¢Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio:
a) reacciona ante la no conformidad, segun sea aplicable:
— emprender acciones para controlarlas y corregirlas;

— hacer frente a las consecuencias? N N 0% 0%

8.7.1 ¢Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio:

b) evalua la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que
no vuelva a ocurrir, ni que ocurra en otra parte, mediante:

— larevisiony anélisis de la no conformidad;

— la determinacion de las causas de la no conformidad;

— la determinacidn de si existen no conformidades similares, o que potencialmente pueden ocurrir;? N N 0% 0%
8.7.1 ¢Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio:
a) reaccionar ante la no conformidad, segtn sea aplicable:
— emprender acciones para controlarlas y corregirlas;

— hacer frente a las consecuencias? N N 0% 0%
8.7.1 éCuando ocurre una no conformidad, el laboratorio:

c) implementa cualquier accion necesaria? N N 0% 0%
8.7.1 ¢Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio:

d) revisa la eficacia de cualquier accidn correctiva tomada? N N 0% 0%
8.7.1 ¢Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio:

e) si fuera necesario, actualiza los riesgos y las oportunidades determinados durante la N N 0% 0%
8.7.1 éCuando ocurre una no conformidad, el laboratorio:

f) si fuera necesario realiza cambios al sistema de gestion? N N 0% 0%
8.7.2 ¢élas acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.? N N 0% 0%
8.7.3 ikl laboratorio conserva registros como evidencia de:

a) la naturaleza de las no conformidades, las causas y cualquier accién tomada posteriormente? N N 0% 0%
8.7.3 éEl laboratorio conserva registros como evidencia de:

b) los resultados de cualquier accidn correctiva? N N 0% 0%
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8.8 Auditorias internas

8.8.1¢El laboratorio lleva a cabo auditorias internas a intervalos planificados para obtener
informacion acerca de i l sistema de gestion: a) es conforme con:

— los requisitos del propio laboratorio para su sistema de gestidn, incluidas las actividades del
[aboratorio?

8.8.1¢El lahoratorio lleva a cabo auditorias internas a intervalos planificados para obtener
informacion acerca de i el sistema de gestion:b) seimplementa y mantiene eficazmente.?

8.8.2 El [aboratorio: a) planifica, establece, implementa y mantiene un programa de auditoria que
incluya la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificacidn y
presentacion de informes que debe tener en consideracion la importancia delas actividades de
[aboratorio involucradas, los cambios que afectan al [aboratorio y los resultados delas auditorfas
previas?

8.8.2 El [aboratorio: b) definir los criterios de auditoria y el alcance de cada auditoria?

8.8.2 l [aboratorio: c) asegurarse de que os resultados de as auditorfas seinformen a la direccion
pertinente?

8.8.2 £l laboratorio: d) implementar las correcciones ylas acciones correctivas apropiadas, sin
demora indebida?

8.8.2 El [aboratorio: €] conservar los registros como evidencia dela implementacion del programa de
auditorfa y delos resultados dea auditoria?

N

ACREDITAINO ACREDITA calficaciol

N 0%
N 0%
N 0%
N 0%
N 0%
N 0%
N 0%

Yacreditao
no

0%
0%

0%

0%

0%

8.9 Revisiones por la direccion

8.9.1 ¢La direccion del laboratorio revisa su sistema de gestion a intervalos planificados, con el fin
de asegurar su conveniencia, adecuacidn y eficacia, incluidas las politicas y objetivos establecidos
relacionados con el cumplimiento de este documento.?.

8.9.2 Las entradas a la revision por la direccion se registra y incluye: a) cambios en las cuestiones
internas y externas que sean pertinentes al laboratorio; b) cumplimiento de objetivos; ¢) adecuacion
de las politicas y procedimientos; d) estado de las acciones de revisiones por la direccidn anteriores;
¢) resultado de auditorfas internas recientes;

f) acciones correctivas; g) evaluaciones por organismos externos; h) cambios en el volumen y tipo de
trabajo o en el alcance de actividades del laboratorio; i) retroalimentacion de los clientes y del
personal; j) quejas; k) eficacia de cualquier mejora implementada; 1) adecuacion de los recursos; m)
resultados de a identificacion de los riesgos;

n) resultados del aseguramiento dela validez de los resultados; y o) otros factores pertinentes, tales
como las actividades de seguimiento y la formacidn.?

8.9.3 ¢Las salidas dela revision por la direccion se registra todas las decisiones y acciones
relacionadas, al menos con: a) la eficacia del sistema de gestion y de sus procesos; b) la mejora de
|as actividades del laboratorio relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de este
documento; c) la provision delos recursos requeridos; d) cualquier necesidad de cambio.?

ACREDITAINO ACREDITA calificaciol

N N 0%
N N 0%
N N 0%

Yhacreditao
no

0%

0%
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FACTORES DE RIESGO

9, FACTORES DE RIESGO i
10%
Yhacredtao

ACREDITANO ACREDITA calificacior o

Atrapamiento en nstalaciones (Los empleados y/o visitantes podrian quedar atrapados dentro de las

instalaciones) N N 0 0%
Atrapamiento por o entre objetos (EI cuerpo o alguna de sus partes quedan atrapadas por: Piezas que

engranan. Un objeto movil y otro inmovil. N N % 0%
Atrapamiento por vuelco de maquinas o carga (Eltrabajador queda atrapado por el vuelco de tractores,

carretillas, vehiculos o maquinas ) N N 0 0%
Atropello 0 golpe con vehiculo (Comprende los atropellos de trabajadores por vehiculos que circulen por €l

drea enla que seencuentrelaborando) N N 0 0%
Caida de personas al mismo nivel (Caida en un lugar de paso o una superficie de trabajo. Caida sobre o

contra objetos. Tipo de suelo inestable o deslizante) N N 0 0%
Trahajo en Alturas (Comprende caida de trabajadores desde alturas superiores a 1,80 metros: De andamios,

pasarelas, plataformas, etc. De escaleras, fijas o portatles). N N 0 0%

Caidas manipulacion de objetos (Considera riesgos de accidentes por caidas de materiales, herramientas,
aparatos, efc, que se estén mangjando o transportando manualmente o con ayudas mecanicas, Siempre que
¢l accidentado sea el trabajador que este manipulando el objeto que ca), N N 0 0%
Espacios confinados (Calidad de aire deficiente: puede haber una cantidad insuficiente de oxigeno para que
el trabiajador pueda respirar.

L3 atmdsfera puede contener alguna sustancia venenosa que haga que el trabajador se enferme o que
incluso le provoque pérdida de conocimiento.

Las exposiciones quimicas debido a contacto con la piel o por ingestion as como inhalacion de “aire de
baja calidad”

Riesgo de incendios: pueden haber atmdsferas inflamables/explosivas debido a liquidos inflamables y
gases y polvos combustibles quesi se encienden puedenlevar a un incendio 0 a una explosion,

Procesos relacionados con riesgos tales como residuos quimicos, liberacion de contenidos de una linea de
suministro). Y N 100% 0%
Choque contra objetos inmaviles {Interviene el trabajador como parte dinamica y choca, golpes, roza o
raspa sobre un objeto inmvil

Areas de trabajo no delimitadas, no seializadas y con visbilidad insuficiente N N 0% 0%
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Chogue contra objetos mdviles (Falta de diferenciacion entre los pasillos definidos para el trdfico de
personas y los destinados al paso de vehiculos.)

Choques de objetos desprendidos (Considera el riesgo de accidente por caidas de herramientas, objetos,
aparatos o materiales sobre el trabajador que no los estd manipulando.

Falta de resistencia en estanterfas y estructuras de apoyo para almacenamiento.

Inestabilidad delos apilamientos de materiales.)

Contactos eléctricos directos (Aquellos enlos quea persona entra en contacto con algdn elemento que no
forma parte del circuito eléctricoy que, en condiciones normales, no deberfa tener tensin, pero que la
adquirido accidental mente (envolvente, rganos de mando, etc.))

Contactos eléctricos indirectos (Aquellos enlos quea persona entra en contacto con algln elemento que no
forma parte del circuito eléctrico y que, en condiciones normales, no deberfa tener tension, pero que a
adquirido accidentalmente (envolvente, rganos de mando, etc.)

Desplome derrumbamiento (Comprende los desplomes, total o parcial, de edificios, muros, andamios,
escaleras, materiales apilados, etc. y los derrumbamientos de masas detierra, rocas, aludes, etc,
Inestabilidad de os apilamientos de materiales.

Superficies irregulares (Los empleados podrian tener afecciones osteomusculares (lesion dolorosa) por
distencion de varios ligamentos enlas articulaciones de las extremidades inferiores por efecto a caminar o
transitar por superficies irregulares)

Manejo de Explosivos (Liberacion brusca de una gran cantidad de energia que produce un incremento
violentoy rapido dela presion, con desprendimiento de calor, luzy gases, pudiendo tener su origen en
distintas formas de transformacidn.)

Manejo de productos inflamables (Accidentes producidos por los efectos del fuego o sus consecuencias.
Falta de sefializacion de advertencia, prohibicidn, obligacion, salvamento o socorro o de lucha contra
incendios.)

Proyeccion de particulas (Circunstancia que se puede manifestar en lesiones producidas por piezas,
fragmentos o pequefias particulas de material, proyectadas por una maquina, herramientas o materia prima
a conformar)

Punzamiento extremidades inferiores (Incluye los accidentes que son consecuencia de pisadas sobre
objetos cortantes o punzantes (clavos, chinchetas, chapas, etc.) pero que no originan caidas.)

Inmersicn en liquidos o material particulado (Muerte por sofocacion posterior a inmersion en reservorios
de agua, silos. Casi ahogamiento.

Lesidn de suficiente severidad para requerir atencion medica, puede condicionar morbilidad y muerte, tiene
una supervivencia mayor a 24 horas, tras asfixia por liquidos.)

Manejo de herramentas cortopunzantes (Comprende os cortes y punzamientos que el trabajador recibe por
accin de un objeto o herramienta, siempre que sobre estos actlen otras fuerzas diferentes a la gravedad, se
incluye martillazos, cortes con tijeras, cuchillos, filos y punzamientos con: agujas, cepillos, puas, otros)

0%

0%

0%

0%

0%

0%

100%

0%

0%

100%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%
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9.2 Factores fisicos

Yhacredita 0
‘ , ) ACREDITA/NO ACREDITA calificaciol  no

Objetos o sustancias calientes. Objetos o sustancias frias.) N N 0% 0%
Exposicion a radiacion solar (Posibilidad de lesion o afeccion por la accion de los rayos solares) N N 0% 0%
Exposicion a temperaturas extremas (El trabajador sufre alteraciones fisioldgicas por encontrarse expuesto
a ambientes especificos de: Calor extremo (atmosférico o ambiental). Frio extremo (atmosférico o
ambiental)) N N 0% 0%
Iluminacion (Segln el tipo de trabajo a realizar se necesita un determinado nivel deiluminacion. Un bajo
nivel de iluminacion, ademas de causar dafio a Ia vision, contribuye a aumentar el riesgo de accidentes. Un
elevado nivel deiluminacion crea molestias y cansancio visual. lluminacion del puesto de trabajo no
adecuada a las caracteristicas de trabajo u operacion.) P N 0%
Radiacidn ionizante (Son aquellas radiaciones electromagnéticas que al atravesar la materia son capaces
de producir la ionizacion dela misma.
Se presentan en: Gammagrafia industrial. Diagnosis radiolgica. Radioterapia. Centrales nucleares. Andlisis
quimico mineral. Investigacidn con isotopos radioactivos. N N 0% 0%
Radiacidn noionizante (Son radiaciones electromagnéticas que no producen ionizacion.
Se presentan en: Hornos microondas. Secaderos industriales. Emisiones de radiofrecuencia. Soldadura.
Salas de esterilizacion. Fusion de metales. Aplicacion del laser.) N N 0% 0%

Ruido (El ruido es un contaminante fisico que se transmite por el aire mediante un movimiento ondulatorio.
Se genera ruido en: Motores eléctricos o de combustion interna. Escapes de aire comprimido. Rozamientos o
impactos de partes metalicas. Maquinas.) P N 0%
Temperatura Ambiente (Las actividades del puesto de trabajo son realizadas al airelibrey en areas
calurosas o frias que puede dar lugar a fatiga y aun deterioro o falta de productividad del trabajo

realizado.) P N 0%
Vibraciones (La exposicion a vibraciones se produce cuando se transmite a alguna parte del cuerpo el
movimiento oscilante de una estructura. La vibracion puede causar disconfort, pérdida de precision al

ejecutar movimientos, pérdida de rendimiento debido a |a fatiga, hasta alteraciones graves de la salud) N N 0% 0%
Presiones anormales (Condicion bajo la cual la presion atmosférica del lugar de trabajo es diferentea la
presion atmosférica del ambiente en general) N N 0% 0%
9.3 Factores quimicos

Yhacreditao

ACREDITA/NOACREDITA calificaciol  no

Exposicion a quimicos (Los contaminantes quimicos son sustancias de naturaleza quimica en forma solida,
liquida o gaseosa que penetran en el cuerpo del trabajador por via dérmica, digestiva, respiratoria o

parenteral. El riesgo viene definido por a dosis que a su vez se define en funcidn del tiempo de exposiciony
dela concentracidn de dicha sustancia en el ambiente de trabajo.) N N 0% 0%

9.4 Factores bioldgicos 50% 50%

ACREDITA/NOACREDITA calificaciol  no
Contaminantes bioldgicos (Son contaminantes constituidos por seres vivos. Son los microorganismos
patdgenos para el hombre.
Estos microorganismos pueden estar presentes en puestos de trabajo de laboratorios de microbiologia y
hematologfa, primeras manipulaciones textiles de lana, contacto con animales o personas portadoras de

enfermedades infecciosas, etc.) Y Y 100% | 100%
Accidentes causados por seres vivos (Seincluyen los accidentes causados directamente por animales e
insectos) N N 0% 0%
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9.5 Factores ergondmicos

Sobreesfuerzo (Riesgos originados por el manejo de cargas pesadas o por movimientos mal realizados: Al
levantar objetos. Al estirar o empujar objetos. Al manejar o lanzar objetos)

Manipulacion de cargas (La carga fisica del trabajo se produce como consecuencia de las actividades
fisicas que se realizan para la consecucion de dicha tarea. Consecuencia directa de una carga fisica
excesiva serd la fatiga muscular, que se traducira en patologfa osteomuscular, aumento del riesgo de
accidente, disminucion de la productividad y calidad del trabajo, en un aumento de la insatisfaccion
personal o en inconfort. La fatiga fisica se estudia en cuanto a trahajos estdticos y dindmicos )

Calidad deaireinterior (Niveles de concentracion de dioxido de carbono (C02) en oficinas superiores a
1000 ppm genera molestias y cansancio)

Posiciones forzadas (La carga fisica del trabajo se produce como consecuencia deas actividades fisicas
que se realizan para la consecucion de dicha tarea. Consecuencia directa de una carga fisica excesiva serd
[a fatiga muscular, que se traducira en patologia osteomuscular, aumento del riesgo de accidente,
disminucion dea productividad y calidad del trabajo, en un aumento de a insatisfaccion personal o en
inconfort, La fatiga fisica se estudia en cuanto a trabajos estaticos y dinamicos. En cuanto a la posicidn,
clasificaremos los trabajos en cuanto a que se realicen de pie, sentado o de forma alternativa.)

Puesto de trabajo con Pantalla de Visualizacion de Datos (PVD) (Se ha producido una revolucion tecnoldgica
CUyo exponente mds importante sea quiza el uso del ordenador (pantalla de visualizacion de datos PVD). Se
revisaran los aspectos referentes a las condiciones de trabajo que deben reunir la sala, la pantalla, el
teclado, la impresora, la mesa, la silla, asi como otras cuestiones colaterales como la luz, instalacion
eléctrica, fatiga visual o fatiga postural)

Confort térmico (El confort térmico depende del calor producido por el cuerpoy de los intercambios entre
éstey el medio ambiente,)

Movimientos Repetitivos (Grupo de movimientos continuos, mantenidos durante un trabajo queimplica al
mismo conjunto osteo muscular provocando en el mismo fatiga muscular, sobrecarga, dolor y por dltimo
lesion)

ACREDITAINO ACREDITA calificaciol
N 0%
N 0%
N 0%
N 100%
N 100%
N 0%
N 100%

Yhacreditao
no
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0%
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ANEXO B ANALISIS DE BRECHAS

RESUMEN DE LOS REQUISITOS NORMA ISO 9001:2015 PUNTAIJE

INDICADOR GENERAL 24%

RESUMEN DE LOS REQUISITOS NORMA ISO 45001:2018 PUNTAIJE

INDICADOR GENERAL 10%

RESUMEN DE LOS REQUISITOS NORMA ISO/IEC 17025:2017 PUNTAIE
4. REQUISITOS GENERALES 59%

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 57%

INDICADOR GENERAL 38%
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