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INTRODUCCION

Este proyecto tiene el objetivo fundamental de dainun plan atil para la
implementacion del Sistema Integrado de Gestion laleCalidad,Ambiente y
Seguridad, esta integracién permitira ahorrar saxsly esfuerzos en la organizacion.

El crecimiento de instituciones que prestan elisergde medicina nuclear en nuestro
entorno y el uso en esta practica con isétoposicadds, que representan un riesgo
radioldgico, por los efectos estocasticos y/o ddtsistas para los trabajadores,
pacientes, la sociedad en general y el ambienteseam por exposicion y/o
contaminacion radiactiva. Este contexto hace gteetexbajo sea de gran importancia,
ya que brindara las herramientas necesarias paralittad, ambiente y seguridad y
salud en el trabajo, en el servicio de medicindeauc

Para el desarrollo de este trabajo se tomd comm Ibasonocimientos adquiridos en
la Maestria de Sistemas Integrados de Gestion @alidad, Ambiente y Seguridad.

Ademas se utilizd informacion actualizada comookrevistas, guias, publicaciones
de caracter nacional e internacional, las normatilealSO para la Calidad, Ambiente
y OHSASen Seguridad y Salud en el Trabajo;infordgmagelevante del Organismo

Internacional de Energia Atomica, Comision Inteimaal de Proteccion Radioldgica,

Consejo de Seguridad Nuclear de Espafia, SociedakbaduEspariola, Legislacion

Nacional, Reglamento de Seguridad Radiolégica we&yenrecursos tecnoldgicos de
nuestra era como el Internet. Todas estas herrtamidran permitido desarrollar un
trabajo acorde a los requerimientos esperados.

Este trabajo se realiz6 en cuatro capitulos; gmilero se describe las generalidades
del plan, en donde estan enunciados los antecsdelatiniciones, planteamiento del
problema o la justificacion de este trabajo, logiNos generales y especificos.

En el segundo capitulo se encontrara el desamell@bjetivo especifico pertinente,
para el servicio de medicina nuclear, sobre la Matmia para la Planificacion del
Sistema Integrado de Gestion de la Calidad Ambignt8eguridad. En este se
encontrara la planificacion del SIGCAS para el ®#vde medicina nuclear
utilizando el famoso ciclo de Deming, PHVA, buscadbtener una ventaja
competitiva en el mercado de la salud, y permitémder sostenible en el tiempo. Se
encontrara la metodologia para el diagnosticogtisidades y los requisitos legales
necesarios para la implementacion del SIGCAS.

En el Capitulo lll, se encontraran los elementogsieeidos para el Sistema Integrado
de Gestion, tales como la politica, descripcionsitbma de gestion, los documentos
requeridos para el sistema de gestibn compuestas npapa de procesos,
procedimientos, etc. Se definiran las fases paizee el diagndstico, compromiso y
las responsabilidades de la direccion, la progrénag la planificacion y como se

X



iniciara la implementacion del sistema de gestién, seguimiento, medicidn,
evaluacion y control. Por dltimo se presenta comdebe mantener el mejoramiento
continuo y la comunicacién. Para la certificacigrcantraremos firmas acreedoras
conocidas que pueden ayudar a la certificaciorasendérmas de calidad, ambiente y
seguridad y salud en el trabajo.

El ultimo capitulo presenta el plan de trabajo parianplementacién, que iniciara con

las actividades a realizar, el cronograma propuéstaecursos necesarios ademas de
explicar acerca de los medios de verificacién.
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CAPITULO I: GENERALIDADES



1.1 ANTECEDENTES

Existen a nivel del pais varias instituciones grestan servicio de Medicina Nuclear,
de éstas pocas usan tanques de decaimiento; lmiséhopos mas usados en la
practica son: Yodo (I-131, 1-125), Fésforo (P-3Zgcnecio (T-99), Samario (Sm
153).

Existen materiales radiactivos naturales y aréifes, siendo los artificiales los

creados por el hombre y los naturales los que seeetran en la naturaleza como en
la corteza terrestre, plantas, alimentos y enrel &a contaminacion radiactiva en la
naturaleza y en la humanidad puede darse por @éstospos de materiales. El uso de
la sustancias radiactivas con fines pacificos senda medicina, investigacion y en la
industria.

A lo largo de la historia de la humanidad, el usolas materiales radiactivos han
provocado una gran controversia, ya que fue conoc@h el uso de las bombas
nucleares de Hiroshima y Nagasaki, por el accidentéear de Chernobily en el méas
reciente suceso en Fukushima Daiichi-Japon;perdiéames usado como un gran
beneficio para la humanidad en medicina, ya sea @@gnosticar enfermedades o
para el tratamiento del cancer y en la industria peear energia eficiente y barata.

Las mayores contaminaciones radiactivas han proleota evacuacion de ciudades
enteras,se ha esparcido en la atmésfera contansirrstielo, los rios y los océanos,
llegando a las cadenas alimenticias como las @aytbos animales, ocasionando
degeneraciones genéticas en las especies;estosnt@gmnson consumidos por los
hombres, siendo la leche uno de los principalesiosede contaminacion por
estroncio 90 en los niffos

En la medicina nuclear se usa materiales radiatvolos diferentes estados fisicos,
siendo el méas peligroso el estado liquido, debidpe es descargado en redes de
captacién para finalmente desembocar en el caudesdeos. Esto constituye un
peligro radiolégico para trabajadores, sociedanhiante.

En la actualidad los estudios realizados no daorided a cdmo se debe tratar estos
residuos, por lo que este plan permitiria a laaréliftes Instituciones que prestan estos
servicios, tener una fuente de informacién técgieaecuada, la misma que aplicada
conllevard a mejorar el sistema de proteccion ragiica.

ISCAN (2012, junio)Base de datos de Licenciamiento Institucional dSudsecretaria de Control y Aplicaciones
Nucleares

2ECO AGUA (n.d.). Contaminacién del Agua. Contaminacién Radiacti@btenida el 12 de julio del 2012.
http://feducasitios.educ.ar/grupo068/?gq=node/51



La proteccion frente a estos efectos nocivos, ha sido objet@dladio desde su
descubrimiento y el resultado de esta busquedd astuwal Sistema de Proteccion
Radioldgica, “un sistemamuy completo, elaboradoodenno, pero quizds con una
presentacion excesivamente complicada.”

Las bases sobre las que se asienta el sistemasariua

« La justificacion, que previene usos no adecuaeédas radiaciones

* La optimizacién, que incita a buscar la excel@nci

« La limitacion, con la cual se aseguran unos eivelceptables de proteccion.

Estos principios que emanan de la Comision Intéonat de Proteccion Radioldgica
(ICRP), son ampliamente respetados y seguidoodostios paises.

1.2 DEFINICIONES

A continuacién definimos los términos que se wildn en este plan de
implementacion.

1.2.1 CALIDAD

La palabra Calidad designa el conjunto de atribotgsopiedades de un objeto que
nos permiten emitir un juicio de valor acerca deegleste sentido se habla de la nula,
poca, buena o excelente calidad de un objeto

La Calidad no sélo se le atribuye a objetos simabtan a los servicios prestados, se
dice que algo tiene calidad, como un juicio posities decir cumple con las
expectativas del cliente y mas.

1.2.2 AMBIENTE

Al Ambiente se le puede considerar con la natusalege comprenden los seres
vivos, el aire, agua y suelo; también se le puedsiderar como el entorno en el que
vivimos, considerando a los objetos creados pdroehbre. EI Ambiente o medio

SArranz, L.,Carboneras. P.(2003, Septiembre,). Eistize Industria y Medicina NucleaVolumen N° 233, 7-12

4 M. Gutiérrez. (2004)Administrar para la calidad: Conceptos administats del control total de calidadolumen
1. Editorial Limusa.



ambiente, expresion esta Ultima ciertamente reduadpero muy difundida entre los
paises de habla hispana, hace referencia a umaijses decir a un conjunto de
variables biologicas y fisico-quimicas que necasit®s organismos Vvivos,
particularmente el ser humano para vivir. Entrasesariables o condiciones tenemos
por ejemplo, la cantidad o calidad de oxigeno air@sfera, la existencia o ausencia
de agua, la disponibilidad de alimentos sanosprdaencia de especies y de material
genético entre otras

1.2.3 SALUD OCUPACIONAL

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) defirla &alud Ocupacional como una
actividad multidisciplinaria que promueve y protégesalud de los trabajadores. Esta
disciplina busca controlar los accidentes y lagenédades mediante la reduccién de
las condiciones de riesgo. La Salud Ocupacionaenkmita a cuidar las condiciones
fisicas del trabajador, sino que también se ocepk @¢uestion psicolégica. Para los
empleadores, la Salud Ocupacional supone un apbyperfeccionamiento del
trabajador y al mantenimiento de su capacidadadejd.

1.2.4 INTERNACIONAL ORGANIZATION FOR
STANDARDIZATION, ISO

La ISO (Internacional OrganizationforStandardizati@s una organizacion a nivel
mundial formado por mas de 100 paises, cuya miesgoromover el desarrollo de la
estandarizacién y actividades relacionadas, cqmnogidsito de facilitar el intercambio
internacional de bienes y servicios y para dedarrta cooperacion en la esfera de la
actividad intelectual, cientifica, tecnoldgica yeémica.

Los resultados del trabajo de la ISO en acuerdesni@icionales son publicados como
Estandares Internacionales

®Per(i. Ministerio de Ambiente (n.d.Manual de Legislacion AmbientaDbtenida el 04 de Octubre del 2012.
http://pdf.usaid.gov/pdf_docs/PNADK220.pdf 20:18/1D/2012

¢ Definicion. De. (n.d.), Salud Ocupacional, Obtenidl 04 de Octubre del 2012. http://definicion.dle/d-
ocupacional/.

"Eveliux. (2007, Julio)Historia de la 1ISO Obtenida el 16 de julio del 2012, http://www.éwelcom/mx/historia-de-
la-iso.php



1.2.4.1 1SO 9001

Esta familia de normas aparecié en 1987, tomandwdwase la norma britanica BS
5750 de 1987, experimentando su mayor crecimieptrti de la version de 1994. La
version actual data de 2008, publicada el 13 deendwe de 2008.

La principal norma de la familia es la ISO 9001:200Sistemas de Gestion de la
Calidad - Requisitos.

1.2.4.2 1SO 14001

El impacto ambiental en el mundo hizo que varidsgsmimplementaran sus normas
ambientales.Todo empezé en la década de los 9@cjagral éxito que tuvo la ISO

9001, se le entregd la misidn para implementarnamenativa internacional en pro de
proteger el ambiente.Esta norma fue llamada IS@Q.40

La primera publicacién de la ISO 14000 fue en e 4096 y desde entonces ha
cambiado a muchas empresas y legislaciones amivatiial. La norma ISO 14000 es
una herramienta, en la que se especifica los limglipara un sistema de gestion
ambiental; el éxito del sistema depende muchoapcomiso de todos los niveles de
la organizacioh

La principal norma de la familia es la ISO 1400020Sistema de Gestion Ambiental
— Requisitos.

1.2.4.3 OHSAS 18001

A pesar de que era necesario que la ISO estahlezcaormativa estandarizada para
la seguridad y salud laboral (SSL), la OHSAS no ¢oeada como norma 1SO.La
British Standardsinstitution (BSI), publicé en 1996 primer documento en sistema
de gestion de SSL, la norma BS 8800. Luego en 12@fico la norma OHSAS
18001 (OccupationalHealth and Safety AssessmeigsJafue podia ser certificada;
ésta norma es usada en mas de 80 paises.

La OHSAS 18001 tiene como finalidad proporcionarlaa organizaciones los
elementos necesarios para desarrollar un sistegestion de SSL; ademas le permite
integrar con otros sistemas de gestion

SCupweb.com. (n.d)as normas ISO Obtenida el 27 de julio del 2012http://www.cupdwcom/articulos/20-
catblog/68-normasiso.html

‘Miguel, J. L.(n.d). La nueva OHSAS 18001:20@btenida el 02 de Octubre del 2012,
http://www.bsigroup.es/upload/NEWS/Art%C3%ADculo%®20nueva%20ohsas-forum%20calidad.pdf
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La principal norma es la Serie de Evaluacién deuBdgd y Salud en el Trabajo,
OHSAS 18001:2007 Sistema de Gestién de la Segund&alud en el trabajo-
Requisitos.

1.2.5 SISTEMA DE GESTION INTEGRAL

Segun la norma colombiana UNE 66177:2005 defiri@istema Integrado de Gestion
como:“Un conjunto formado por la estructura de lagaoizacion, las
responsabilidades, los procedimientos, los procgsesestablecen para llevar a cabo
la gestion integrada de los sistemas”. Complemiengaesta definicion es aquel, que
estd planeado de forma, que tiene en cuenta integta los objetivos de las
diferentes partes interesadas y los requisitos ngathientos de los distintos
referenciales, sin duplicar informacion, documeidtao actividades.

La integracion del Sistema de Gestion es una etaparal de la maduracion del
mismo, que se va a requerir para hacer mas efclargestion de los procesos, pero
ademas de esto, genera beneficios internos y estern

1.2.6 MEDICINA NUCLEAR

La medicina nuclear es una de las ramas de lalogiio que utiliza isotopos
radiactivos para el diagndstico y el tratamient@dermedades como el cancer. En el
diagnostico se usan equipos que permiten obter&genes utilizando radio farmacos
o radio sondas y el uso de éstos para la obtenieidmagenes es indolora, tampoco
produce dafio en el organismo del paciente.

Segun el tipo de examen de medicina nuclear alsgusometa, la radio sonda se
puede inyectar en una vena, ingerir por via ofahalar como gas, una vez ingresado
al cuerpo humano, el radioisotopo finalmente sematai en el &rea del cuerpo a
examinar, donde emite energia en forma de radiesi@nizantes. A esta energia la
detecta un dispositivo denominado gamma camarae Hspositivo trabaja

conjuntamente con una computadora para medir ldidea@n de radio sondas

absorbidas por el cuerpo y para producir imagersgeotales que proporcionan
detalles tanto de la estructura, como de la funciénlos 6érganos y otras partes
internas del cuerpo. Las imagenes de medicina aude pueden superponer con
tomografia axial computarizada (TAC) o resonancagmética (RM) para producir

diversas vistas; esta practica es conocida conanfae imagenes o co-registro. Estas
vistas permiten que la informacion correspondiemtelos estudios diferentes se
correlacionen y se puedan interpretar en una s@gen, proporcionando informacién
mas precisa y diagnésticos mas exactos. La medizinkear asimismo proporciona

0 ¢pez F.J. (2008, p. 13 Sistema de Gestion Integradgogota D.C., Lopez. F.J.
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procedimientos terapéuticos tales como la terapia yodo, que utiliza material
radioactivo para tratar problemas de salud queeifda glandula tiroidé§

1.2.7 DESCARGAS O VERTIDOS RADIACTIVOS

Sustancias radiactivas procedentes deuna fuentdtads una practica, que se vierten
en forma de gases, aerosoles, liquidos o sélidogedlo ambiente en general, con el
fin de diluirlas y dispersarlas.

1.2.8 DESECHOS RADIACTIVOS

Materias, sea cual fuere su forma fisica, que quedeno residuos de préacticas o
intervenciones y para las cuales no se prevé ningim que contienen o estan
contaminados por sustancias radiactivas y presemaractividad o concentracion de
actividad superior al nivel de dispensa de losisitps reglamentarios.(OIEA, 2007)

1.2.9 DESINTEGRACION NUCLEAR

Transformacion nuclear esponténea, caracterizadka @onision de energia y/o masa
del ntcled?

1.2.10 DESECHOS SOLIDOS

Papeles de envoltorios, guantes, viales vacios nnggs. Generadores de
radionucleidos. Articulos usados por pacientes itedg@ados después de terapia con
radionucleidos. Fuentes selladas usadas paralteaciadn de instrumentos. Cadaveres
de animales y otros desechos bioldgicos.

1.2.11 DESECHOS LiQUIDOS

Residuos de radionucleidos. Excrementos de pasier@eluciones de centelleo
liquido.

YHospital de Guatemala. (n.Mgdicina  Nuclear Obtenido el 15 de Junio del 2012
,http://pp.centramerica.com/pp/bancofotos/150-&df315/06/2012
12CEEA, (2008), p. 15%urso Basico de Proteccion Radiolégicuito. D.M. CEEA.
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1.2.12 DESECHOS GASEOSOS

Gases emanados de pacientes de medicina nuclear.

1.2.13 VIDA MEDIA BIOLOGICA

Es el tiempo necesario para que una cantidad derialagn un tejido, érgano o regién
especificos del cuerpo (o de cualquier otra bisfzeeficada) se reduzca a la mitad
como resultado de procesos biologitbs.

1.2.14 VIDA MEDIA FISICA

Es el tiempo necesario para que su actividad secada la mitad por unproceso de
desintegracion radiactiva. Cada radiontcleido tigmevida media fisica propia.

1.2.15 ZONA CONTROLADA

Es el® area delimitada en la que se requieren o podeéaguerirse medidas de
proteccibn y de seguridad tecnologica especificals objeto de controlar las
exposiciones normales o prevenir la propagaciofadeontaminacion, durante las
condiciones normales de trabajo, y de impedir ddirmel alcance de las exposiciones
potenciales.

e Las zonas controladas se encuentran frecuentencemiEo de una zona
supervisada, aunque no es necesario que sea asi.

* A veces se emplea la expresion zona de radiaci@dssscribir un concepto
similar, pero en las publicaciones del OIEA seiprefzona controlada.

1.2.16 LIMITE DE INCORPORACION ANUAL (ALI)

Incorporacion por inhalacién o ingestion, o a teadé la piel, de un radionucleido
dado en un afio, en el hombre de referencia, qaeidecomo consecuencia una dosis
comprometida igual al limite de dosis corresportei&h

0IEA, 2007, p.144. ®sario de Seguridad Tecnoldgica del OlBAena, OIEA.
1 OIEA, 2007, p.144. Bsario de Seguridad Tecnolégica del OlBAena, OIEA.
5 OIEA, 2007, p.191. Bsario de Seguridad Tecnolégica del OlBAena, OIEA.
®¥OIEA, 2007, p.115. ®sario de Seguridad Tecnoldgica del OlBAena, OIEA.

8



1.2.17 EFECTOS DETERMINISTAS

La exposicidn de tejidos u érganos a la radiaabdvizante puede provocar la muerte
de células, en una escala lo suficientemente aroplieo para afectar la funcion del
tejido u drgano expuesto. Los efectos de este tigg@nominados “efectos

deterministas”, solo son observables clinicamemteuea persona, si la dosis de
radiacion rebasa un determinado umbral. Por endemaste nivel umbral de dosis, la
gravedad del efecto determinista aumenta al elevardosi¥'.

1.2.18 EFECTOS ESTOCASTICOS

La exposicion a la radiacion también puede provt#mransformacion no letal de las
células, que pueden seguir manteniendo su capadilalivision celular. El sistema
inmunolégico del cuerpo humano es muy eficaz pateatar y destruir células
anormales. Con todo, existe la posibilidad de guednsformacion no letal de una
célula produzca, tras un periodo de latencia, cécda persona expuesta si la célula
es somatica, o tenga efectos hereditarios si lalacé&ls germinal. Tales efectos se
denominan efectos “estocastico¥”.

1.3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Debido al aumento de personas que requieren tetéoncon Medicina Nuclear, se
han incrementado las Instituciones que brindan estwicio, generando mayor
cantidad de descargas de material radiactivo eflosntes.

Por lo anotado proponemos este plan, para quen&iisuciones que prestan estos
servicios eviten ser causantes del incremento tes egesgos radioldgicos, que no
s6lo provocan dafios a nuestra generacion, sindueagugeneraciones, debido a las
alteraciones a nivel genético y al aumento conalideren la aparicion de diferentes
tipos de cancer.

Beneficios del uso de este plan:

Los beneficios que se pueden obtener por el usstgeplan de Sistemas Integrados
de Gestion de la Calidad, Ambiente y Seguridad C3S) son:

 Disposicion de herramientas para mejorar la Seadry Salud en el Trabajo,
considerando las radiaciones ionizantes.

YOIEA, 2011, p.IProteccion Radioldgica y Seguridad de Las Fuentes Riadiacion: Normas Bésicas
InternacionalesViena, Edicion Provisional del OIEA
BOIEA, 2011, p.IProteccién Radiolégica y Seguridad de Las Fuentes Rladiacion: Normas Basicas
InternacionalesViena, Edicion Provisional del OIEA



« Prevencion y control en la generacién de desetiactivos en efluentes.

» Puede ser considerada como una guia de bueneticgsapara las instituciones
publicas y privadas que cuentan con el servicibddicina Nuclear.

Forjar un ambiente laboral Optimo para los trab@jes, que se encuentran
involucrados diariamente con este medio.

Generar un ambiente sano, libre de contaminacidioaeativa en rios y naturaleza,
asegurando un mejor ambiente para las generadiainess.

Principales aspectos de seguridad radiologica.

Como en toda practica que emplea radiacién, lagmednuclear tiene inmiscuido un
cierto riesgo de ocurrencia de eventos adversosigbe ser minimizado, mediante
programas adecuados de proteccion radiolégicagngarde calidad, que contribuyan

a maximizar el beneficio que las distintas técnpaporcionan.

La ocurrencia de estos eventos adversos puedeamfactrabajadores, pacientes,
publico y ambienteEjemplosde estos eventos con consecuencias se presentan en
elanexo 1.

Eventos adversos que afectan a pacientes.

La mayoria de los eventos adveré@®n consecuencias significativas para pacientes,
se han debido a alguno de los siguientes sucesos:

1. Error en la prescripcion
2. Paciente equivocado
3. Radiofarmaco equivocado

4. Actividad equivocada (en general, en aplicagodegndsticas se consideran
aceptables variaciones de hasta + 25% de la aatiyidescripta)

5. Via de administracion equivocada
6. Administracion inadvertida a una mujer embarazad

7. Administracion inadvertida a una mujer que ast@mantando

OIEA, (2011). p. 1Guia para autorizacion e inspeccion: Medicina Nacjé/iena, OIEA.
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8. Falta de protocolos especificos para paciem@gpicos

9. Fallas del equipo de adquisicién de imagenegpgumecan repeticion de estudios o
uso de actividades mayores a las recomendadas

10. Ausencia o incumplimiento de protocolos de ig@aade calidad

Eventos adversos con consecuencias sobre el perdona

En cuanto a los eventos adversos que mas comunmieetan al personal, pueden
citarse las situaciones de contaminacion exterivdtegna y la sobreexposicion de
extremidades (manos), sobre todo en los casos deuecion de radionucleidos

emisores de positrones (PET).

En general, estos eventos se producen por erroregicomplimientos de
procedimientos de trabajo o falta 0 mal uso depagquiento de proteccion.

La contaminacién accidental de trabajadores puederip por malas maniobras o
errores en cualquiera de los siguientes escerggiegposicion del trabajador:

1. Recepcion y desempaque de material radiactivo

2. Almacenamiento de fuentes

3. Transporte interno de fuentes

4. Fraccionamiento de radionucleido y preparacenadiofarmacos
5. Mediciones de actividad.

6. Administracion

7. Examen o tratamiento del paciente

8. Cuidados del paciente radiactivo

9. Manipulacién de desechos radiactivos

Eventos adversos con consecuencias sobre el puhlico

Entre las causas de eventos adversos que puedtar fifimdamentalmente al publico,
deben mencionarse:
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1. Inadecuado disefio de la instalacion (blindaealizaciones y control de accesos)
2. Dispersion del material radiactivo en areasadeso publico

3. Falta de seguridad fisica del material (robodragios, abandonos de material
radiactivo)

4. Inadecuado tratamiento del paciente como fusmtsulatoria (falta de restricciones
de dosis para el alta de pacientes, falta de irdoidn, falta de protocolos en caso de
incidentes o accidentes, falta de procedimientos lpadisposicién de cadaveres, etc.)
5. Inadecuado transporte del material radiactivatrdey fuera de la instalacion (mal

embalaje de bultos, falta de sefalizacion, med®dransporte inadecuados, entre
otros)

6. Inadecuado manejo de los desechos radiactivomsy fuentes en desuso
(almacenamiento inapropiado, falta de sefaliza¢adta de adecuada gestion.)

1.4 OBJETIVOS

1.4.1 OBJETIVO GENERAL

Elaborar un Plan de Implementacion de un Sistenbegiado de Gestion de la
Calidad, Ambiente y Seguridad, para el tratamieti¢o desechos radiactivos en
efluentes resultantes de la Practica de Mediciradsu

1.4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

« Elaborar la metodologia para la planificacion dste®na Integrado de Gestion.

» Definir los requisitos necesarios para el Sistemegrado de Gestion de acuerdo
alas 1ISO 9001:2008, ISO 14001:2004, OHSAS 180Q1:20

» Estructurar el Plan de Implementacion del Sistartegrado.
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2.1 PLANIFICACION DEL SIGCAS PARA LA MEDICINA

NUCLEAR

La planeacion es en realidad una de las actividdeda gestion y fundamentalmente
parte del ciclo de Deming (planear, hacer, verificactuar); esto permitira establecer

objetivos y procesos que son hecesarios para eh lwecionamiento de una
organizacion.

Actuar

= JComo mejorar la
préxima vez?

Planificar

+2Qué hacer?
+¢,Como hacerlo?

Verificar

® ;Las cosas
pasaron seguin
se planificaron?

FIGURA 1: Ciclo de Deming’

La planeacion se puede desarrollar en tres nivelestratégico, elsistema de gestion
y el operativo.

CATEGORIAS DE LA INFORMACION

INFORMACION INTERIOR
E3 ,
ESTRATEGICA INFORMACION EXTERIOR
i CONTROL i N
TACTICA / ADMINISTRATIVO \ INFORMACION INTERTIOR

OPERACIONAL INVENTARIO DE

FORMACION INTERIOR
PRODUCTOS

La empresa cuenta con tres niveles: estrético (largo plazo), tictico (corto plazo), y

operacional {inmediato, quehacer diario)

FIGURA 2: Niveles de planeaciéh

“Maestros de la Calidad. (2012, 23 de Septiemb®@lo de Deming, Consultado el 27 de septiembre2201
http://maestrosdelacalidadgo100111.blogspot.con2/P@Iciclo-deming.html
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La planeacion estratégica establece las directrice=amientos y estrategias de la
organizacién, la responsabilidad es de la geregcigrupo directivo. Para la
planificacion del sistema de gestidon se estabkeestructura del sistema de gestion y
los procesos de la organizacion, la responsabilieiadde la gerencia y grupos
directivos ademas de los lideres de los procesos.

El tercer nivel correspondiente a la planificacigperativa cuyo alcance son las
actividades y controles para conseguir los resodtthneados.

Con la planificacién estratégica la organizaciémrpodesarrollar e identificar las
ventajas competitivas.

La ventaja competitiva: es el conjunto de elememntdactores que permite a la
organizacién tener una mayor rentabilidad en @agdn a sus competidores. Para
Porter existen tres caminos: la diferenciaciofidelazgo en costos y segmentacion.

Estrategias Competitivas Genéricas

VENTAJA ESTRATéGICA

Exclusividad Percibida Posicién de Costo Bajo
por el Cliente

Q
O . LIDERAZGO
_@| TodounSector DIFERENCIACION GENERAL EN COSTOS
= Industrial
<
o
I_
v
L
o
>
E Soloaun ENFOQUE O ALTA
R Segmento SEGMENTACION
® en Particular
FIGURA 3: Ventaja competitiv&
Tipos de Plangs (2010, abril) , Consultado el 1 de Octubre del 120 http://diana-

unidadlplaneacin.blogspot.com/2010/04/tipos-degsdriml
*Asazquez, DF, (2011), Estrategias Genéricas Consultado el 02 de Octubre del 2012,
http://www.mktdiegovazquez.com/2011_03_27_archivelh
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En el liderazgo en costo, la idea es bajar el cdst@roducto o servicio, utilizando
produccion masiva, tecnologia, investigacion y defla, gestion de recursos y
proveedores, etc.

La diferenciacion, desarrollar los valores agregaaloservicio o producto, y esto lo
puede lograr con innovacion, mercadeo, disefioptegfa, eficiencia y calidad, que
son valoradas por el cliente a tal punto que pagan precio mayor que otros
productos o servicios, dandole un mayor margeradarngia a la empresa.

La tercera estrategia de ventaja competitiva esegmentacién del mercado,que
consiste en enfocarse en una caracteristica obl@gamo: edad, sexo, demografia,
costumbre, ideologia, religion, etc.

Para este proceso del sistema de gestidn, debeamutegr elementos de entrada,
actividades y elementos de salida. Esto lo exphiog bien Francisco José Lopez a
continuacion.

La informacion de entrada, analiza el ambienteregte interno considerando que es
gestién integral. Esta se describe en lafigura 4.

INFORMACION DE ENTRADA

FIGURA 4: Proceso de planeacion
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2.1.1 INFORMACION DE ENTRADA

2.1.1.1 AMBIENTE EXTERNO

2.1.1.1.1TENDENCIAS Y ESPECTATIVAS DEL MERCADO

El desarrollo del servicio de medicina nuclear Wialwcionado constantemente, desde
el cambio de radiofarmacos, hasta la integraciérelepistema de gestién de los
residuos radiactivos. El mercado del servicio delioiea nuclear espera que se
integre la calidad, seguridad y ambiente, de tam& que brinde beneficios

importantes, para la sociedad y también a la orgaitin que presta el servicio.

2.1.1.1.2COMPETIDORES

Se reconoce que existeninstituciones publicas wagas que prestan el servicio de
medicina nuclear, siendo la organizacion de SOLLAd mas experiencia en nuestro
medio, convirtiéndose en referente para el restogtiuciones. A nivel internacional
existen organizaciones de alta experiencia com@ittdvdniversitario de Valencia
“La Fe”.

2.1.1.1.3TENDENCIAS DE LA TECNOLOGIA

El servicio de medicina nuclear usa tecnologia ¢anté y vanguardista, como los
SPET - CT, GAMACAMARA, el uso de detectores comanaéas de ionizacion,
geiger muller para el monitoreo, contadores de poaotivimetros para verificar las
dosis para el paciente.

Las instalaciones del servicio de medicina nuctiedye contar con: cuarto caliente,
sala de espera para pacientes, sala de diagnoOgticcatamiento, salas de
hospitalizacién, cuarto de almacenamiento de nataddiactivo y tanque de
decaimiento de radioisétopos.

2.1.1.1.4 ENTORNO ECONOMICO Y LEGAL

En el entorno legal, el organismo regulador del dfon, es el Ministerio de
Electricidad y Energia Renovable, a través de |&#s&uretaria de Control y
Aplicaciones Nucleares y la normativa vigente esReblamento de Seguridad
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Radiolégica;ademas, se debe cumplir los reglamerpasa las casas de
saluddigtaminadas por el Ministerio de Salud PabIMSP. Las descargas a las redes
de alcantarillado del material radiactivo procedet¢ las escretas de los pacientes,
también deben cumplir con la leyes ambientales.

El tratamiento para personas con enfermedades canuer de tiroides, que requieren
del servicio de medicina nuclear, es costoso.

El costo del tratamiento de los desechos radiaaivdos efluentes, con el uso de
tanques de decaimiento, adquisicion de detect@esadiacion, y el mantenimiento de
los mismos, resulta alto.

2.1.1.1.5 CAMBIOS DEL ENTORNO

Debido a la nueva Constitucién del Ecuador de Qetdel 2008, es menester pensar
que también las leyes cambiaran a favor de ladadig el ambientd asi se le otorga
derechos a la PachaMama o naturaleza, respetasdexstiencia, protegiéndolo de
elementos que pueda alterarlo, segun reza en guloaggeptimo.

2.1.1.1.6 BENCHMARKING

La investigacidn constante sobre instituciones prestan el servicio de medicina
nuclear, sean nacionales o internacionales, nosify@r identificar riesgos y realizar
mejoras continuas en nuestros procesos.

2.1.1.2 AMBIENTE INTERNO

2.1.1.2.1 METAS Y OBJETIVOS DE LA DIRECCION

Las metas y objetivos de la direccién, deben intdusostenibilidad en el tiempo de la
empresa, satisfacer las necesidades de la sociddabhs pacientes y respeto al
ambiente.

#Republica del Ecuador, Asamblea Constituyente (RQ@istitucion de la Republica del Ecuador, Capisdiptimo,
Ciudad Alfaro, Editor

18



2.1.1.2.2 CAPACIDADES DE LA ORGANIZACION
La direccion debe conocer las fortalezas y dellkdade su organizacion, esto

permitird que se conozca internamente, identifiodad amenazas y las oportunidades
que se encuentran fuera de la empresa.

2.1.1.2.3 IDENTIFICACION Y VALORACION DE ASPECTOS,
IMPACTOS, RIESGOS Y PELIGROS
Los procesos relacionados con la organizacién,ygioth impactos ambientales sean

positivos 0 negativos; los riesgos y peligros rela@dos a las actividades deben
también ser identificados y valorados.

2.1.2 PLAN ESTRATEGICO

El plan estratégico requiere de directrices, quepdemitan ser sostenible en el
tiempo.Estas son:

2.1.2.1 MISION

Es la expresion formal de la organizacién, la migtehe responder las siguientes
preguntas, segun Francisco JoséL6pez, en su Bbsistema integrado de Gestion”:

« ¢En qué mercado opera la organizacion?

« ¢Cuales son las necesidades atendidas por la zagm?

« ¢COmo la organizacion atiende las necesidadegelenescado?
e ¢ Qué distingue a la organizacion de sus competi@dore

Un ejemplo esta representado en elanexo 9.

2.1.2.2 VISION

La vision define el futuro a mediano y a largo pladebera estar delimitado en
tiempo real, y responder al objetivo superior derggnizacion.

Un ejemplo esta representado en elanexo 9.
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2.1.2.3 POLITICA DE GESTION

Define basicamente los compromisos de la orgariimacon el ambiente, calidad y
seguridad.

Para definir la politica de gestion se usara lgslistos fijados por las normas ISO
9001:2008; para el ambiente ISO 14001:2004 y maseguridad laboral la OHSAS
18001:2007.

La organizacion debe comprometerse en:

* La mejora continua en calidad, ambiente y seguriaaokal.

» La prevencion de la contaminacion.

» La prevencion de enfermedades y lesiones.

e Cumplir con los requisitos legales

< Identificar en la organizacién los riesgos, peligrios aspectos ambientales y
sus impactos.

2.1.2.4 FACTORES DE EXITO
Los factores del éxito, segun Kenichi Ohmae, senéiefcomo: “Las areas en las que

la compafiia ve la oportunidad de ganar una veattjatégica significativa sobre sus
competidores”.

2.1.2.5 OBJETIVOS

Los objetivos dela empresa deben cumplir con flasMADRE 6 SMART:
e ¢Qué? Medibles

*  ¢Quién? Alcanzable
 ¢Cuando?  Definido en el tiempo
e ¢COmo? Realista

e ¢Donde? Especifico

Los objetivos deben estar en concordancia con EoOmi vision y politicas ya
establecidas por la empresa.
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2.1.2.6 ESTRATEGIAS DEL NEGOCIO
Debe definir la estrategia a tomar:

« Estrategia competitiva

» Estrategia de asignacion de recursos
« Estrategia de crecimiento

« Estrategia de competencia

« Estrategia de mercado

2.1.2.7 PLANES Y PROGRAMAS

Los planes y programas deben basarse en los algetie la organizacién, que responden
fielmente a la politica propuesta, Francisco Jo§gek expone una tabla muy practica para
poderlo desarrollar:

Fecha | Fecha
Objetivo | Actividades | Responsable Presupuesto| de de
inicio | entrega

Tabla 1: Planes y programé$.

2.1.2.8 INDICADORES

Los indicadores nos permitiran medir los objetiwstareas definidos por la
organizacion. La importancia de los indicadoresiceacen“medir los cambios o
variables a través del tiempo, facilitando obsetearresultados y asi controlar el
desarrollo de los procesos, con el fin de alcalasametas™

Un buen indicador deberia tener los siguientesexiés:

* Variable a medir

¢ Unidad de medicién

*  Procedimiento de célculo
* Meta

24 Lopez F.J. (2008, p. 13 Sistema de Gestion Integradgogota D.C., Lépez F.J.

% Mérida, A, Hernandez M. (n.dVjalidacion de un sistema de indicadores para meditesempefio en la empresa de
materiales de la construccion.  Obtenida el 06 de Octubre del 2012,
http://www.monografias.com/trabajos15/valoraciotgvacion.shtml.
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e Limite de control
e Frecuencia

2.2 DIAGNOSTICO

Este punto permite hacer un analisis de la sitnaatdual de la empresa, ademas se
debera formar equipos de trabajoque contribuyareadizar de mejor manera la
implementacion.

El diagnéstico se realizara utilizando las normas pa Calidad 1ISO 9001:2008, para
el ambiente I1ISO 14001:2004 y para la seguridadrélda OHSAS 18001:2007;
también es importante observar que el diagnosticealizara en forma integral.

El primer diagnéstico debe ser una auditoria istemtegrada, la misma seré
guiadausando el Anexo B de NC-PAS99:2008; se delesemntar la informacion,
utilizando técnicas tales como: entrevistas, olas@dwm de actividades, estudio
documental, entre otras.

El diagndstico es para valorar la Gestidn de lad@d| Ambiente y Seguridad laboral.

2.3. ACTIVIDADES

Las actividades de Planeacion de la implementatébisistema integrado de gestion,
se dividir4 en las siguientes fases:

FASE | DIAGNOSTICO.- Aqui se determina la situaci@e partida de la
organizacion.

FASE |l: ELABORACION DE DOCUMENTOS DE SOPORTE.-Ersta fase se
desarrolla el mapa de procesos, planes y programasjal de gestion de la calidad,
ambiente y seguridad, procedimientos e instrucsione

FASE Ill: REVISION DE LA DOCUMENTACION.-Permite apbar los documentos
desarrollados en la fase anterior.

FASE IV: FORMACION E IMPLEMENTACION.-Se determinaréa difusion,

capacitacion, formacién, apoyo, puesta en marchpgrsision, sistema de medicion, y
la adaptacion de documentacion.
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FASE V AUDITORIA INTERNA.- Evaluaciéon de cumplimiéo y grado de
implementacién de ISO 9001/14001/ OHSAS 18001, adenel andlisis de los
resultado e indicadores.

FASE VI CERTIFICACION.- Se realiza conjuntamente ncdas diferentes
instituciones que son certificadoras de 1ISO u OHSAS

2.4 REQUISITOS LEGALES Y OTROS REQUISITOS

Los requisitos legales que se deben cumplir, vasdedda legislacién nacional a
losrequisitos legales provinciales y municipalésiosexistiera legislacion nacional en
este tema especifico, se puede tomar a las noasdtiternacionales, especial con el
Organismo Internacional de Energia Atomica, entigso

Como se trata de un sistema integrado de gest@ulebe observar los requisitos
legales y otros requisitos en el campo de la adlidmbiente y seguridad.

En la calidad, los requisitos estan relacionandmédque al cliente y el cumplimiento
de estos requisitos, cuyo acatamiento aumentagditdaccion del mismo.

En la Seguridad y Salud Ocupacional, los requiditgales son los definidos en el
llamado Modelo Ecuador. También encontramos el d&teghto de Seguridad

Radioldgica vigente en el pais desde 1979. A iitetnacional se encuentra la horma
basica de proteccién radiolégica serie 115, reexapka en la actualidad en la guia
Edicion de 2011 - Requisitos de Seguridad Genendfe&SR parte 3.
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CAPITULO Ill: ELEMENTOS REQUERIDOS
PARA EL SISTEMA INTEGRADO DE

GESTION
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3.1 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION

3.1.1 POLITICA DE GESTION

La politica integrada de gestion expresa el com@mmle cumplir con las exigencias
definidas en las normas y expectativas de lasgantieresadas.

Los compromisos ya fueron definidos en la seccioh.2Z de este plan de
implementacion.

Se tomara en consideracion los requisitos espesifie cada norma expresada en la
siguiente tabla de requisitos segun normas.

ISO 9001:2008 | 1SO 14001:2004 OHSAS
Punto 5.3 Punto 4.2 18001:2007
Punto 4.2
a) es adecuada al a) es apropiada a a) es apropiada a |
proposito de la la naturaleza, naturaleza y magnitu
organizacion, magnitud e impactos de los riesgos para |a
b) incluye un| ambientales de suys Seguridad y Salud en

compromiso de cumplir actividades, el Trabajo (SST) de |
con los requisitos y de productos y| organizacion;

mejorar continuamente servicios; b) incluye un
la eficacia del sistema de b) incluye un| compromiso d
gestién de la calidad, compromiso de prevencién y dafios

Cc) proporciona ur] mejora continua Yy el deterioro de la salu
marco de referencia para prevencion de la y de mejora continu

establecer y revisar lgs contaminacion; de la gestion de la SST
objetivos de la calidad, | ¢) incluye un| vy del desempefio de |a
d) es comunicada y compromiso de SST,;

entendida dentro de la cumplir con los c¢) incluye un
organizacion, y requisitos legales compromiso d

e) es revisada para aplicablesy con otros cumplir al menos co

su continua adecuacion. requisitos gue los requisitos legale
laorganizacion aplicables y con otro
suscriba relacionadgs requisitos  que |
con sus aspectas organizacion suscrib
ambientales; relacionadas con sus
d) proporciona el peligros parala SST;
marco de referencia d) proporciona e
para establecer marco de referenci

(2]
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revisar los objetivos para establecer
y las metag revisar los objetivos de
ambientales; SST.

e) se documentg, e) es documentada,
implementa implantada y  se
mantiene; mantiene;

f) se comunica f)  es comunicada a

todas las personas todas las personas que

gue trabajan para la trabajan para la
organizacibn o0 en organizacion, con el
nombre de ella; y proposito de hacerlgs
g) esta a conscientes de sus
disposicién del obligaciones
publico. individuales en materia
de SST.
g) esta a

n

disposicion de parte
interesadas; y

h) se revisa
periédicamente  par
asegurar que sigy
siendo pertinente
apropiada para |
organizacion.

O<"p O

Tabla 2:Requisitos segln normas.

Para desarrollar la politica integrada de gessénsugiere realizar un taller con los
miembros de la alta direccion en la que se va acord

1.
2.

3.

Definir que expectativas tiene el cliente

Redactar la politica, considerando los requisitesneiales definidos en la
tabla anterior.

Editar un borrador de la politica.

Luego se recomienda realizar:

Una reunion involucrando a la alta gerencia, represites de los

trabajadores, gerentes de los diferentes nivalfsde seguridad ocupacional,
oficial de seguridad radiologica, comité de calidadambiente, gerentes
financieros y administrativos, etc., con el fin dprobar la politica de gestion,
mediante un memorando suscrito por el representegdé
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e« Comuicar a todas las partes inteadas por mdio de memorando, corrt
electranico, internet, intran, carteleras, etc.

« Es muy importante que f@olitica integrada de gesti@ea entendida, para e
se debe realizar charlas los diferentes niveles de la organizac

* La poltica debe estar disponible en todo nento para la organizaci,
incluso para contratistas, visitefuncionarios de la autoridad reguladaets,.

e Como partede la mejora continua se dek realizar peridicamente un
revision po parte de la alta direccic

Documentos CreadosRegistro de la politicaprobada por la alta direccion.
Ejemplode poltica encontramos en elanexo 8.

3.1.2DESCRIPCION DEL SISTEMA DE GESTION

La gestion de una organizacidebe ser sostenible en el tiempo, esto es tincial
como cuidar la naturalezaxisten tres factorc fundamentale para un desarrol
sostenible:Bctor econdémico, factor social y factambiental los mismos que ¢
encuentran intimamente relaciona Como se observa en lafigura 5.

TN

DESARROLLO
SOSTENIBLE

FIGURA 5: Desarrollo Sostenible

Con la implementacion del Sistema Integrado dei@este la Calidad, Ambiente
Seguridad y Salud en el Trabajo, se lograrda temer lbase para el desarrc
sostenible.

Para la integracion de las normas se puede guiafigura 6 que relaciona en forn

totalizada cada punto del Sistema Integrado deidbede la Calidad, Ambiente
Seguridad y Salud en el Trabajo
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Para comprender esta figura,se debe saber quetosrales que se encuentra dentro
de los 6valos corresponden a los numerales deQall®01 y OHSAS 18001; los
numerales fuera de los dvalos corresponden a lzs18© 9001.

SIG 9k-14k-18k

FIGURA 6: Sistema Integrado de Gestién

Para desarrollar el sistema integrado se debe foomaComité de Integracion, el
mismo que contaracon profesionales multidisciplosamara calidad, ambiente 'y,
seguridad y salud en el trabajo.

Actividad a realizar para formar el Comité: Reunién la que se designe los
miembros del comité de integracion de la calidathiante y, seguridad y salud en el
trabajo.

Los miembros minimos sugeridos son:

* Representante de la direccion

* Representante de los trabajadores

* Representante administrativo y financiero

» Médico ocupacional

« Jefe de produccion

« Jefe de seguridad laboral, calidad y ambiente
« Jefe de ventas y servicio

« Jefe de marketing
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e Oficial de proteccion radiologica

Obligaciones del comité:

* Implementar el SIGCAS

* Realizar auditorias internas

* Mantener dinamico el SIGCAS

« Vigilar se corrijan las No conformidades generagiadas auditorias insertas
en los informes de auditorias anteriores.

» Verificar periddicamente lamejora continua

Dentro del Comité se deberad nombrar el CoordinddbComité de Integracién de la
Gestion de la Calidad, Ambiente y, Seguridad y &alu el Trabajo. Esta designacion
sera avalada por la alta direccion.

Documentos creadasActa de reunion, nombramiento y aceptacién deriasnbros
del Comité y del Coordinador del Comité.

3.1.3 DOCUMENTOS REQUERIDOS EN MEDICINA NUCLEAR

Los documentos requeridos minimos en el servicioMdglicina Nuclear estan
clasificados en: Documentos, procedimientos doctawies, instructivos, registros,
informes y reportes;éstos estan adaptados deldeldmplementacion de un Sistema
Integrado de Gestion de la Calidad Ambiente y Sdgdr Ocupacional para el
Benemeérito Cuerpo de Bomberos de la Ciudad de @, grse expresan en la tabla 3.

REGISTROS,
PROCESOS pocumenTos | PROCEDIIERTOS | INSTRUCTIVOS | INFORMES;
REPORTES
Direccion y Control | Politica integrada| Comunicacion interng Informe de
y externa. labores

Sistemas Integrados | Objetivos planes Procedimiento parg Instructivo de| Registros de|

y programas. elaboracion y control primera respuesti accidentabilidad

Reglamento  dg de documentos. en caso dg y ausentismo.

SST. Procedimientos dg emergencia. Historial clinico

Reglamento  dg investigacion de| Instructivos de| laboral.

Seguridad incidentes y| descarga d¢ Registros de

Radioldgica. accidentes. efluentes dosimetria

Norma Basica dg Procedimientos d¢ Radiactivos. Personal.

Proteccion Andlisis de Procesog Instructivos de| Examenes

Radioldgica Serig Riesgos e impacto] gestion de| ocupacionales.

N° 115. ambientales. desechos Informe de

GSR-Parte 3| Procedimientos parq radiactivos auditoria.

Radiation auditorias. s6lidos.

Protection  and| Procedimientos pari Instructivos pard

Safety Sources| mejora continua. personal expuest

International Manual de| durante el

Basic Safety| Operaciones normale| Tratamiento a log
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Standards y en caso d¢g pacientes.
emergencias.
Formacion y| Programas deg Procedimientos de Registros de
capacitacion. capacitacion. evaluacion de| capacitacion.
conocimientos Y| Evaluaciones del
habilidades. personal
capacitado.
Certificados  de|
capacitacion
Recursos Humanos | Profesiogramas. | Manual de induccion Hoja de Vida.
capacitacion continua. Registro de
Procedimiento de induccion y
seleccion de persong capacitacion
por competencias. continuadel
personal.
Acta de
concurso de
merecimientos Y|
oposicion.
Mantenimiento. Programa de Manual de Ordenes de
mantenimiento mantenimiento trabajo.
preventivo, Reportes de
predictivo y trabajo.
correctivo. Hojas de
requerimientos.
Certificados de|
mantenimiento.
Calibracion y| Programas dg Procedimientos para lj Instructivos paral Certificados de
verificacion de| calibracién de| calibracion. manejo de equipo§ calibracion de
equiposdetectores equipos y y detectores. los equipos.
sondas para medicio| detectores dg Registro de
de radiacion. calibracion y
actividad/exposicion verificacion.
Finanzas Programa de Procedimiento  parg Estado de|
inversion en| analisis de proyecto resultados.
ambiente. de inversion.
Adquisiciones. Ordenes de Procedimientos dg Instructivo de| Registro de
compra. adquisiciones. Adquisiciones. Adquisiciones.
Diagnostico y| Programa del Procedimientos para € Registros de
tratamiento de| diagndstico y| diagnéstico y diagnéstico y
pacientes. tratamiento de| tratamiento de| tratamiento  de
pacientes. pacientes. pacientes.
Gestion de manejo d Procedimiento dg Instructivos para Registro de
pacientes manejo de pacientes. | manejo de| pacientes y
pacientes cor|] personal
material radiactivo| encargado  de
incorporado. este durante e|
tratamiento.
Control de visitas g Procedimiento dg Instructivo  para| Registro de
los pacientes tratado manejo de visitas. manejo de visitas. | visitas.
/administrados  cor]
material radiactivo.
Gestion de materia) Programa de Procedimiento dg Instructivos de| Inventarios de
radiactivo. adquisicion  de| adquisicion de materia| equipos: adquisiciones de
material radiactivo. Activimetro, material
radiactivo. Procedimientos dg Contador de pozo, radiactivo.
Programa de tratamiento y descarg{ Detector de| Monitoreos de
gestion de| de desechog radiacion. las descargas.
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desechos radiactivos en| Instructivo para el| Registros de lag
radiactivos. efluentes. manejo de| descargas.
Procedimiento dg material radiactivo| Informe de
Manejo de material vigilancia
radiactivo. ambiental
radiactiva.
Gestion de| Programas dg Informe de
oportunidad de| estudio de Estudios de|
negocio mercado mercados
Gestion de nuevaj Programas dg Informe de
tecnologias estudio de nueva Estudios de
tecnologias nuevas
tecnologias
Gestion de Procedimiento de us{ Instructivos como| Registro de
indicadores. de indicadores manejar los| resultados.
indicadores.
Andlisis y mejora| Programas dg Nuevos Nuevos Nuevos registrog
continua andlisis y mejoral Procedimientos instructivos aprobados.
continua aprobados aprobados
[:] Procesos Administrativ C] Proceso:Soport [:] ProcesoOperativo

Tabla 3: Documentos requeridos en el Servicio de Medicinadiéar®

3.1.4 MAPA DE PROCESOS

El mapa de procesos es una representacion graitms gorocesos de la organizacion.
A continuacion se pone a consideracion un mapprdekso propuesto.

Se debe realizar un taller con los responsabldesdgrocesos, para el desarrollo del
Mapa de Proceso, el cual serd analizado en elWagitnumeral 4.3.

Documento creado Mapa de proceso, ejemplo en la figura 7.

3.1.5PROCEDIMIENTOS

Los procedimientos se elaboran siguiendo los lineatms e indicaciones de la norma
ISO 9001-2008, la cual considera que la “forma efipada de realizar una actividad
0 un proceso” considerara que los procedimientesigm estar documentados o no.
Cuando un procedimiento estd documentado se $alarlprocedimiento escrito; los
procedimientos también pueden estar en forma deovid otro sistema de
comunicacion, inclusive puede no estar escritog perque si se torna necesario, es
que el personal conozca en forma estandarizada péoceder ante una actividad o
tarea.

%Cabrera, J., Tello, J.(201Mlan de Implementacién de un Sistema Integrado efiéh de la Calidad Ambiente y
Seguridad Ocupacional para el Benemérito Cuerp@dmberos de la Ciudad de Cueneaaptada para el Servicio
de Medicina Nuclear, Cuenca, Cabrera, J.
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| 2.- Sistema Integrado de Gestién )

| 15.- GESTION DE INDICADORES ]
' ' !
[ 16.- ANALISIS Y MEJORA CONTINUA p—
D Bmceme lidummtaatieas . ProcesosSoporte D Procesos Operativos

FIGURA 7: Mapa de Proceso

Para desarrollar un documento de procedimférto el sistema integrado, se sugiere
que esté en el idioma local y que considere quémgsesentes los siguientes puntos:

Logotipo de la organizacion: Esto brinda al documento la caracteristica de
pertenencia de la institucion.

Titulo del procedimiento: Es importante, porque permite identificar en forma
sencilla el procedimiento que trataen el documento.

Cdédigo de documentoAyuda a realizar el control de la documentacioistexite en la
organizacion.

Revisién del documentdPermite establecer las revisiones realizadas alrdenoto.
Cuando se realiza el primer borrador del documeetoprocedimiento, la revision
lleva el namero O (cero).

*Narios autores, especificado en la bibliografia.
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Fecha de revisiontndica la fecha de la revision.

Numero de Pagina:se coloca el numero de pagina y también el ndimerpagina
final del documento del procedimiento.

En el documento de procedimiento es importanteniefi

Objetivo: Debe cumplir con la condicibn SMARTes decir que: sespecifico,
medible en lo posible, alcanzable, realista y dédiren el tiempo. El objetivo permite
conocer cOmo se realiza el procedimiento.

Alcance:Determina la extension, el inicio y el final deeeptocedimiento.

Definiciones: Define algunos términos especificos que se aplcagste documento.
Desarrollo del ProcedimientoDesarrollo del documento, en donde se explica las
actividades a realizar en base a descripcionesedralecomo realizarlas, el
responsable de coordinacion, la unidad operatileacpe pertenece el responsable y

los registros que son los documentos que segearreada actividad.

Anexo:Son los documentos, registros, tablas, graficagredmas, figuras, esquemas
que se utilizaran para una mejor comprension aelgatimiento.

Los documentos generados deben ser distribuidas gdrtes interesadas, de forma
oportuna y legible, las copias, debenser contrsladas documentos obsoletos deben
ser retirados de circulacion; también es importguoe conste en el documento quién
lo elabord, lo revisé y quién lo aprobo.

El anexo 2presenta un ejemplo de un procedimiestite.

3.1.6MATRIZ DE INTERACCION DE PROCESOS

La matriz nos permite identificar las interacciortpe existen entre los diferentes
procesos del sistema integrado de gestion.

Se debe realizar un taller con los representamtdgsdprocesos y asi definir la matriz
de procesos.

Documento creadola matriz de interaccion.
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3.1.7DIAGRAMAS DE FLUJO DE PROCESOS

Son gréaficoinformativos que permiten identificar dacuencia del proceso. Para el
servicio de medicina nuclear se puede usar esédisag en forma arbitraria, aunque
se sugiere utilizar el diagrama de flujo, debidgua se puede colocar un inicio y un
final del proceso. Ejemplo de diagrama tenemodarero 4.

3.1.8MATRIZ DE RIESGO:

Esta matriz nos permite analizar los riegos contedqys, la probabilidad de
ocurrencia, los impactos y la valoracion de losgas. Permite analizar las acciones
que se toman con el fin de disminuir o eliminarieégo existente en cada proceso.
Ejemplo de mapa de riesgo tenemos en el anexo 6.

3.1.9MAPA DE RIESGO

Con el uso de la matriz de riesgo, se podra ddkared mapa de riesgos acorde al
disefio de la instalacion. Ejemplo de mapa de riemgemos en el anexo 13.

3.1.10 ESPECIFICACIONES

Son documentos especificos, técnicos u oficialee dan informacion de las
caracteristicas, servicios, productos y equipossgudilizan en los procesos.

3.1.11REGISTROS

Son documentos que permiten obtener evidenciastivdgede las actividades
realizadas en los procesos.

3.1.12INSTRUCTIVOS

Los instructivos son documentos escritos que coatiéndicaciones precisas de como
realizar una tarea, ya sea la de manejar equiguer,sonas.

3.1.13 OTROS

Todos los documentos importantes como videos, tesyigeglamentos, manuales,
publicaciones, etc., que aportan en el desarrelllasi actividades de los procesos.
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3.2 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

3.2.1 DIAGNOSTICO

El diagnéstico consiste en evaluar a la organizacan respecto al cumplimiento de
las normas integradas del Sistema de Gestion quopisee implementar, esto es
basico para desarrollar el cronograma a seguir.

La revisidn inicial,podria ser realizada por unfes@nal de la institucion o por un
tercero (consultor).

Las herramientas a utilizarse en el diagndstico. ddatrices de suficiencia, la
observacidn, entrevistas y revision de documentos.

La evaluacion se puede realizar usando uno dégogestes métodos:

1) En funcion de los requerimientos de la norma, emddcse ha evaluado punto a
punto la norma. (Procedimientos, revisiones derkcdion, control de productos
no conformes, etc.).

2) Basados en las preguntas de la guia que se pmesamt@ Norma ISO 9004-
2009, la cual consta en el Anexo A, en la Tablat&uladaAutoevaluacion de los
Elementos Claves; que son preguntas concretasyespecto a puntos de la
norma sobre planificacion, recursos, andlisis déosjamejora, etc.; estas
preguntas tienen como ventaja que vienen orderfadiesventaja seria el hecho
de que al avanzar en el diagnéstico surgen masumias) sobre todo aquellas
relacionadas a su organizacién, esto lo podemaménac en elanexo 7.

3) Un tercer método podria ser usando la estructuda derma con referencia al
indice y evaluandolo de acuerdo al contenido.

Es importante recalcar que en un sistema integeatdorma mas exigente es la que
predomina,por ejemplo: Si las normas 14001 y 18@®pide manual de calidad y la
9001 si, se debe hacer lo que dispone esta ultima.

En cuanto a las escalas de evaluacion o valoras@osar aquellas de Sl o NO; 0 6
1; ya que no reflejan la real situacion de la oigsion; las escalas recomendadas son
las de_Piket que utiliza una escala del UNO al CINCO; y megdin la de_Piket
Madificadacon valores del UNO al CINCO, a excepcién del TRES evitar que se
den criterios de medias tintas.
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Este diagnéstico valorado,se debe presentar enoaaneknto ejecutivo a la alta
direccién con elementos de soporte.

En el representa las matrices de suficiencia deifasentes normas y una matriz de
suficiencia integrada, que puede utilizarse pardiajndstico inicial de la calidad,
ambiente y seguridad.

El diagndstico inicial en el sistema integrado destign realizara la Revision
Ambiental Inicial (RAI) como primer punto; esta isién también permité

e Integrar todos los aspectos relacionados con elestat) calidad, y seguridad.
e Estructurar una politica integrada.

» Garantizar el compromiso y responsabilidades camliente.

» Establecer una sistematica dirigida a la mejoraiwaa.

* Obtener una ayuda para el cumplimiento legal anddien

Lo primero que se verificara es el cumplimientcalede tal forma que seria el nivel
de partida (nivel 0) y a partir de éste, dependiede los recursos que invierta la
organizacién en la gestion ambiental, podria almanixeles mas altos.

Todo se basa en el ciclo PHVA, mostrado en lafi@jen la que segun diferentes
autores, el punto de partida es la Revision Inicial

Modelo UNE-EMN-1S0O 14001 NOTA: Enire paréntesis, el punto de
< la rorma al que corresponde

’ EMAS: Sisterma Comunitario de

Ecogestidn v Ecoauditoria

Politca
Ambiental (4.

| Requistos legales y
|_ofros requisitos(4.3.2)

W e
programas (4.3.3) |

personal («.<.1
i Formacion (4.4.2)
Cormunizacion (4 4.3
iDDEUmE’]taEIéH 4.4y 4.4.5)

Control operacional (4.4.67
7y
v urrplimiento: @
"""""""" : legal (4.5.2) ¢ o e
[Seguimientn y Mediciin (4.5.1)) Procedimientos

Epectos ambientales (4.3.1jj

Plan ficacion
“.3)

Revisidn por
la Direccicn (4.6])

Dieclaracidn

Irplantacion v
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FIGURA 8: Revision Inicial Ambiental — 1ISO 140061

% Gestibn — Calidad, Consulting. (200®3vision Ambiental IniciaDbtenida el 24 de Noviembre del 2012,
http://www.gestion-calidad.com/revision-ambientaitial.html
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Esta revisidn inicial también se aplica para laugiegd y la Salud en el Trabajo,
cumpliendo el procedimiento siguiente de evaluation
» Identificacién de peligros y estimacion del riesgo.

* Peligros en los lugares de trabajo.

3.2.2 COMPROMISO Y RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION

De acuerdo a los requisitos planteados en las msoi®@ 9001:2008 punto 5.1,
14001: 2004 y OHSAS 18001 punto 4.4., la direcciébe estar comprometida con el
desarrollo e implementacion del sistema integragl@eistion, ademas como con la
mejora continua; el compromiso se lograré:

- Comunicando a la organizacién la importancia ddsfsaer tanto los

requisitos del cliente como los legales y reglaceos.

- Estableciendo la politica integrada de gestion.

- Asegurando que se establecen los objetivos dehsasintegrado de gestion.

- Llevando a cabo las revisiones de la direccion.

- Asegurando la disponibilidad de recursos.

3.2.3 ORGANIZACION

La organizacién o estructura de una empresa semeée actividades que comprenden:
administracion, compras, marketing, servicios, igastde desechos, etc.; suelen
crearse departamentos, areas, unidades, etc.,quiégpeel desenvolvimiento de la
empresa.

Por lo expuesto, es importante que la empresard#saun organigrama funcional,
permitiendo establecer las jerarquias, cargos yidaes; puede decirse que se
generan niveles jerarquicos con la autoridad neeepara la planeacién y gestion,
como se expresa en lafigura 9.

Es l6gico que no todas las organizaciones cumpareste esquema organizacional,
pero si permite tener una idea clara de como egaliz organigrama funcional.

PGestion — Calidad, Consulting (2009Revision Ambiental Inicial Obtenida el 24 de Noviembre del 2012,
http://www.gestion-calidad.com/revision-ambientakial.html

%extremadura  (n.d), Plan de prevencion de riesgosObtenida el 24 de Noviembre del 2012,
http://fextremadura.cnt.es/documentos/sindicato@migntacionLaboral/guiaprevencion. pdf
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FIGURA 9: Organigrama*

3.2.4 FORMACION Y CUALIFICACION

Para que la organizacion cumpla con los requisieoformacion y cualificacién debe
cumplir con los puntos 6.2.2 de la ISO 9001:2008 y1.4.2 de 14001 y 18001;la
institucion debe asegurarse que el personal cohaseconsecuencias de sus
actividades tanto en calidad, ambiente y seguiialaoral;ademas debe identificar las
necesidades de formacién del personal, para estebsgd cumplir con los estandares
ya mencionados anteriormente.

El personal requiere la competencia y formaciéresaga, para tomar las decisiones
gue lleven a obtener una eficacia acorde a lostiobge planteados en la calidad,

ambiente y, seguridad y salud en el trabajo. Adezhpersonal debe ser formado para
gque sea consciente de las consecuencias realesegyciades de sus actividades,

conocer los riesgos laborales y los aspectos amalésrde sus tareas.

3.2.5 PLANIFICACION Y PROGRAMACION

Determinar los aspectos de la Calidad

Cumplir con el propésito de prestar un servicicdikdad, respetando el ambiente, la
seguridad y salud laboral del personal; se debart@n cuenta que las actividades

31Lc’>pez F.J. (2008, p. 18} Sistema de Gestion Integradzogoté D.C., Lopez, F.J.
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seconvierten en subprocesos, la reunion de éspoeeasos y el nivel mas altode los
procesos, en elmacroproceso.

El proceso estd compuesto de entradas, salidagsoscnecesarios y controles.En
lafigura 10, se exponen estos elementos; dondentaadas se transformanpor medio
de los procesos o servicios en salidas; los resugge intervienen en el proceso o
servicio no se transforman; por uUltimo estan lagtrates de las 5 M’s, Materia Prima,

Maquinaria, Mano de Obra, Método y Medio Ambiente.

Se considera que las salidas de un proceso, peedegartirse en las entradas de otro
proceso, para este estudio consideraremos al proeeklospitalizacion y al proceso
de gestién de los desechos radiactivos en losreflspse debe tener presente que para
el sistema integrado de gestidon todos los procdsben ser considerados para la
implementacion. Enla figura 11lse daun ejemplo gdnde coOmo se presenta un
proceso en el servicio de medicina nuclear.

Para cumplir con la planificacién, se debe realiaieres en los que se desarrollenel
mapa de procesos; esta actividad se debe reatinpamtamente con los responsables
de los procesos y la direccion.

CONTROL

ENTRADAS

RE 0!

7

FIGURA 10: Proceso o servicio
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CONTROLES CONTROLES

Pacientes. Volumen de Agua y
Volumen de Agua excretas con
Alimento. material radiactivo
Actividad radiactiva Actividad radiactiva
SALIDAS/ENTRADAS
Pacieptes con material
incorp@rado aceptable.
Alimeftos y bebidas
ENTRADAS Agua la ducha y de SALIDAS
Pacientes con material lava s contaminado Desechos
incorporado alto. conmaterial radiactivo. radiactivos bajo
Alimentos y bebidas Excretas de paci limites de descarga.
Agua

- '——=i~l

-

RECURSOS RECURSO!
Enfermeras “J~ Tecndlogos

Médicos Fisicos Médi€os
Tecnélogos Equipos det res de
Fisicos Médic radiacion

Equipos detectores de Insumos de lifpieza
radiacion Tecnologia para
Insumos de limpieza descarga de efluentes
Infraestructura, etc Infraestructura, etc

FIGURA 11: ProcesoHospitalizacion y Decaimiento en Medicina dlear

En este taller se definira:

Macroprocesos

Procesos de soporte 0 apoyo

Procesos de operacion

Partes interesadas, sus necesidades y requerimiento
Responsables de los macroprocesos y procesos

abrwpdPE

Se tiene que realizar otro taller para definir cadaceso; esta actividad la deben
desarrollar los responsables de los procesos, ési@s asignados siguiendo lo
propuesto en el capitulo correspondiente.En elte $& debe definir;

Objetivo del proceso
Responsable de procesos
Proveedores

Clientes

Entradas

Salidas

Recursos

Controles

Subproceso (s)

©o~NOO O~ wWNPRE
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También se debe realizar otro taller para desarrellplan de procedimientos, acorde
al diagnéstico del Sistema Integrado de Gestidla dzalidad, Ambiente y, Seguridad
y Salud en el Trabajo; se puede utilizar una Ma¢rierogramas en la que se definan
los requerimientos necesarios para la Calidad,nebiénte y,la Seguridad y la Salud
en el Trabajo, por ejemplo:

* Programa para la introduccion al SIGCAS.

» Programa para satisfaccion de los clientes.

* Programa para manejo de desechos radiactivos efilesites.

« Programa para manejo de Pacientes con materiaktaai incorporado.
« Programa de capacitacion del personal.

* Programa de seguridad y salud ocupacional.

* Programa para minimizar la contaminacion radiactivambiente.

« Programa de monitoreo de material radiactivo.

Determinacion de los aspectos e impactos ambisntale

En el servicio de medicina nuclear se debe ideatiflos aspectos e impactos
ambientales que se producen en cada proceso. Raexaluacion del impacto
ambiental, se considera variables ambientales como:

» Medios Fisicos: Agua, aire, suelo y clima

» Medios Bidticos: Flora, fauna y sus habitat

* Medios Socio-culturales: Arqueologia, organizaconio - econdmica, etc.
e Salud Pdublica.

Los impactos ambientales deben ser categorizadasigwioridad, para esto suele
usarse criterios como:

« PERIODICIDAD (F): Se refiere a la repeticién deawuteso.

* INTENSIDAD (l): Grado de destruccion

+ EXTENSION (E): Area afectada por el impacto

« MOMENTO EN EL QUE SE MANIFIESTA (M): cuyo efecto seanifiesta
al cabo de cierto tiempo.

e« PERSISTENCIA (P): Duracién de impacto ambiental.

« CAPACIDAD DE RECUPERACION (C): poder de recuperacidel
ambiente ante un efecto.

+ RELACION CAUSA- EFECTO (CE).

« INTERRELACION DE ACCIONES Y/O EFECTOS (AE).
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+ POR LA NECESIDAD DE APLICACION DE MEDIDAS CORRECTOXS

(MC).

De todos los aspectos mencionados surge la siguisatriz
impactos ambientales, expresados en latabla 4.

Se desarrollard un taller para poder determinar itogactos ambientales, los
participantes en el taller seran: Los responsatitetos procesos, Jefe de Sistemas

Integrados de Gestion y Consultor/Experto Ambiental

de evaluacién de

w2 w Pz L
2 58 |88 °
|_
P Z
| o)
o O]
@) O O
2 C, olE, o/ 0 g
w Pwa2dwa=| 3 o=
Z 8EZE| SEER|E | 316
< Zung| SOf< & e
x OFEQ|l <OkFEOQO nwunmao
<
< AEST|ESSE| 2 | BEE
AGUA
. AIRE
MEDIOS FiSICOS SUELD
CLIMA
MEDIOS FLORA
BIOTICOS FAUNA
HABITAT
ARQUEOLOGIA
ORGANIZACION
MEDIOS SOCIO- SOCIAL-
CULTURAL ECONOMICA
EMPLEO
SERVICIO
SOCIAL
SALUD PUBLICA | SALUD

TOTAL

Tabla 4: Matriz para evaluacién de impactos ambientales

Determinacion de los Peligros y Riesgos Ocupacasnal

Los procesos en el servicio de medicina nucleatymen riesgos caracteristicos de las
actividades a desarrollar. Para la evaluacion be dear el Reglamento General del
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Seguro de Riesgos del Trabajo, Resolucion 390 adeobl 10 de noviembre 2011, en
la que se especifica que toda organizacion deblemgntar un Sistema de Gestion de
Seguridad y Salud en el Trabajo, considerandoidpsenites elementos:

a) Gestion Administrativa.

b) Gestion Técnica.

c) Gestion del Talento Humano.

d) Procedimiento y programas operativos basicos.

Los conceptos actuales de seguridad y salud emal®ljo, definidos por el Dr. Luis
Vasquez, creador del “Modelo Ecuador” en segurldbdral, para la identificacion de
los riesgos se puede realizar en forma objetivauljeiva.En forma objetiva se
clasifica en dos tipos:Cuantitativa y cualitatieen cada forma tenemos diferentes
métodos a utilizar descritos en latabla 5.

OBJETIVA
SUBJETIVA
CUANTITATIVA CUALITATIVA

Andlisis de peligros What if? Observacion
Analisis de seguridad en el | Check list Interrogatorios
trabajo HAZOP Datos histéricos
IndiceExpl. Down Andlisis de Tablas de
Messeri fiabilidadhumana probabilidades
MOND Arbol de fallos
MOSAR Arbol de efectos

Mapa de riesgos
Arbol de fallos
Arbol de efectos
Método Fine
Método Walberg
Método de Pickers

Mapa de riesgos
Diana, Psicotox, APT
Anac, Renur, Lest

Tabla 5: Identificacion de riesgos en forma Objetiva y Sutiye.

De estos elementos,la Gestién Técnica pide ideatifos factores de riesgo, que son
descritos en la Resolucién 741 aprobada el 18embie 1990. En el articulo 4
considera los agentes especificos involucradoglcoesgo:

e Agentes Riesgo Fisico
« Agentes Quimicos
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e Agentes Bioldgicos
« Polvos y fibras
« Agentes Psico-fisioldgicos

Una forma moderna y practica de clasificar losgosses presentada en latabla 6,
expuesta por el anteriormente citado, Dr. Luis \M@g(En esta,ademas de los riesgos
y tipos, también define los estdndares que se peansu control.

RIESGO TIPOS ESTANDARES
Riesgos Quimicos Gases, vapores TLV’s

Aerosoles solidos y BEI's

liquidos
Riesgos Biolégicos Bacterias, virus, Buenas Practicas

hongos, parésitos

Riesgos Fisicos Mecénicos y no Fine, Walberg
mecanicos
Riesgos Ergonémicos Disefio de trabajo, Estandares:
carga fisica y mental geomeétricosambientales,
temporales
Riesgos Psicosociales Estrés, fatiga, Psicometria,
monotonia, burnout reaccionoOmetros
Riesgos para el Ambiente | Emisiones, vertidos, Normativa especifica
desechos

Tabla 6: Clasificacién de Riesgt

Luego se debe desarrollar una matriz de riesgta Bbque suele usar puntuaciones
bien definidas, utilizando la siguiente férmula:

RIESGO = PROBABILIDAD x* CONSECUENCIAS

S/4zquez L.(2012)Modelo Ecuador Maestria USF@resentacion realizada en el modulo de GestidBederridad
de la Maestria en Sistemas Integrados de Gestide @alidad, Ambiente y Seguridad en la Universi@atitécnica
Salesiana, Cuenca, Ecuador.
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El puntaje obtenido en la valoracion de los riesg@suma y con este resultado se
procede a realizar la estimacion respectiva, adatdbla 8.

CONSECUENCIA (Segun la parte del cuerpo afectadseyeridad de
dafo)

LEVE: Cortes, magulladuras, irritaciones, molestias 1
GRAVE: Laceraciones, guemaduras, conmociones, daras,| 3
fracturas menores, sordera, dermatitis, asma, aotdgd menor.
CATASTROFICO: Amputaciones, fracturas mayores,
intoxicaciones, lesiones multiples, cancer, lesidiaales y otras
enfermedades crénicas que acorten la vida.

Baja: El dafio ocurrird raras veces
Media: El dafio ocurrira en algunas ocasiones. 3
Alta: El dafio ocurrira siempre o casi siempre. 5

Tabla 7: Valoracién de Riesgt

Para disminuir la probabilidad de ocurrencia dedafio, se usa la prevencion; las
consecuencias de un dafio se reducen con la pioteddn grafico que explica
claramente la evaluacion del riesgo es lafigura 12.

Para el desarrollo de este punto se realizar&rdallpara identificar los peligros con
grupos de trabajo relacionados con los procesos; participantes seran los
responsables de los procesos, Jefe de Seguridaldd éh el Trabajo.

En el taller se debe analizar:

< Identificacion de las instalaciones y puestos aedjo.

< Identificacion por puesto de trabajo, los peligamsiderando los materiales,
equipos, herramientas, condiciones humanas vy leisoea las actividades.

» Determinacion, en cada proceso de las actividadggrias y no rutinarias.

» Crear el Mapa de riesgos.

% Nivelo, M.(2012)Maestria Seguridad y Salud Rresentacion realizada en el modulo de Gesti®edaridad de la
Maestria en Sistemas Integrados de Gestion deli@a@aAmbiente y Seguridad en la Universidad Bohica
Salesiana, Cuenca, Ecuador.
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3.2.6 IMPLEMENTACION DEL SISTEMA

Para la implementacion del Sistema Integrado deiddede la Calidad, Ambiente vy,
Seguridad y Salud en el Trabajo, se definira lostgai de las normas en forma
integrada como se observa en elanexo 10.

ESTIMACION DEL RIESGO **
TRIVIAL (T) No se requiere accion especifica. 1
TOLERABLE (TO): No se necesita mejorar la acc
preventiva. Se debe considerar soluciones mas hienteo
mejoras que no supongan una carga econdémica impartde| 3
requieren comprobaciones periodicas para asegwar sg
mantiene la eficacia de las medidas de control.
MODERADO(MO):Se deben hacer esfuerzos para redeic
riesgo, determinando las inversiones precisasnedidas par:
reducir el riesgo deben implantarse en un periederchinado
Cuando el riesgo moderado esta asociado con carsgas
extremadamente dafiinas, se precisara una acciteripppara 5-9
establecer, con mas precision, la probabilidad aféo dcomo
base para determinar la necesidad de mejora deddglas de
control.

IMPORTANTE (I): No debe comenzarse el trabajo hasia s
haya reducido el riesgo. Puede que se precisenrs
considerables para controlar el riesgo. Cuando ietgo
corresponda a un trabajo que se esté realizande rdmediars
el problema en un tiempo inferior al de los riesguslerados.

INTOLERABLE (IN): No debe comenzar ni continuar
trabajo hasta que se reduzca el riesgo. Si nokl@woeducir el
riesgo, incluso con recursos ilimitados, debe [nicke el
trabajo.

Tabla 8: Evaluacion de Riesgo

La implementacion iniciara con:

» El compromiso de la alta direccion; para esto sawmlellara una reunién con
la alta direccion y los responsables de los prace3e generara un documento
en el que se describa el compromiso y responsatéil

34 INSHT (1996), Evaluacién de Riesgos Laborahlégadrid. INSHT.
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Socializar el sistema integrado de gestion en tolbss niveles de la
organizacién. Se desarrollaran varios talleres lgasacializacién; también se
comunicara la implementacion del sistema usandaelear correos
electronicos, publicaciones, etc.

Identificar los recursos necesarios para garangizdesarrollo de los procesos
y procedimientos. Se elaborara el presupuesto amuk que se incluya los
recursos necesarios para el sistema integradostiérge

Cumplir procedimientos, reglamentos e instructivggra verificar el
cumplimiento de este paso; se debe desarrollacdddres de gestion, y
realizar auditorias internas y externas.

Cumplir con las actividades necesarias que fuelalmboeadas para eliminar
los riesgos laborares, prevenir y minimizar losactps ambientales.

Realizar contrataciones de asesores para la imptanién. Es importante
también buscar una certificadora reconocida pataneb las certificaciones
deseadas, para lo cual se debe elaborar el Pldorteataciones Anual.

YATAG Riesgo
CATAST g
HOPERADO . inaceptable
) Se requiere
GRAVE MODERADO control
TRIVIAL TOLERABLE | MODERADO Riesgo
LEVE aceptable
BAJA MEDIA ALTA

PROBABILIDAD
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FIGURA 12: Evaluacién de riesg®

3.2.7 SEGUIMIENTO, MEDICION, EVALUACION Y CONTROL

Para el seguimiento, medicion, evaluacién y consel elaborarén los indicadores
respectivos para cada proceso y se programaraodasiinternas y externas. En cada
evaluacion es importante que se incluyan sugergnci@comendaciones necesarias
para: la eliminacion de las no conformidades, drefirevenciones y mejoras en los

procedimientos y actividades de la organizacion.d8be considerar también el

control del cronograma para las fechas de cumptimiede las sugerencias y

recomendaciones.

3.2.8 MEJORAMIENTO CONTINUO

Parte del sistema integrado de gestion;el mejoramieontinuoestadesarrollado en
toda accion del sistema, para lo cual se buscazgosumétodos y herramientasque
ayuden a mejorar el sistema; es importante conlaserfortalezas, oportunidades,
debilidades y amenazas,FODA,de la empresa par&jeramiento, que puede darse
no solo en procedimientos, sino también en el dadsatecnologico, infraestructura,
servicios etc. El mejoramiento debe desarrollarseatidad, ambiente y, seguridad y
salud en el trabajo. El FODA esta representada égura 13.

BNivelo, M.(2012),Maestria Seguridad y Salud Bresentacion realizada en el modulo de Gestid®ederidad de la
Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de lidaGaAmbiente y Seguridad en la Universidad Bolica
Salesiana, Cuenca, Ecuador.
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POSITIVOS

Para alcanzar los objetivos

FIGURA 13: FODA%®

3.2.9 COMUNICACION

El motor fundamental de una organizacion es la duwemunicacion, tanto entre los
trabajadores del servicio de medicina nuclear, cemdos clientes, publico y las

partes interesadas. Los medios de comunicacion mpueden utilizarse son:

Publicaciones, revistas, paginas web, correosrétécbs, documentos internos. Se
debe asegurar que la informacién, documentos, roynarocedimientos escritos
permanezcan siempre actualizados. Depende de lar@manion para que el sistema
de gestion integrada se desarrolle con eficacia.

3.2.10 CERTIFICACION

La Certificacion de ISO o de OHSAS, puede adoptarseorma voluntaria, por
exigencias de los clientes o presion de las partesesadas. Las certificaciones seran
por separado, a pesar que el sistema de gestidmtiasgado.

Para la certificacion de la organizacion se deléizeg una pre-auditoria interna, la
misma que debera ser estricta, critica y honesf@ieindo la cultura en la Calidad,

36Magnin, S.A. (2011, 24 de Noviembre), Mandate u@.B.A. personal conmigo: ¢(Qué quieres ser cuands se
grande?.. Obtenida el 30 de Noviembre del 2013./ficerdocapitalista.blogspot.com/2011/11/mandatéoda-
personal-conmigo-que.html
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Ambiente y Seguridad y Salud en el Trabajo. Coatrluls procesos, crear evidencias
de las no conformidades y las acciones realizaal@sgdiminarlas.

Las mejoras en las operaciones deben ser infornmatasl representante de la alta
direccion, ésta persona debe tener la autoridacesponsabilidad. Ademéas se

desarrollara la documentacion necesaria para &nss integrado de gestion.El

responsable de la alta direccion revisara y vaidados los documentos de manera
paulatina.

Luego se debe auditar este Sistema Integrado deGessta actividad la realizaraun
auditor externo, imparcial, competente y ético.&ralditoria se identificaran las no
conformidades y se generaran las recomendacionsssarégas para solucionarlas.
Culminado este paso el sistema de gestion esta g ser auditado por una
Certificadora.

Las certificadorad’ acreditadas a nivel internacional en Ecuador son:

« Bureau Veritas
« SGS
« TUV RheinlandGroup

Implementingiso. (n.d.). Como certificar en 1SO 9001 Obtenida el 14 de noviembre del 2012,

http://www.implementingiso.com/como-certificar-ese19001-2008.html
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CAPITULOIV:PLAN DE TRABAJO
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4.1ACTIVIDADES A REALIZAR

Como se describié en el Capitulo Il numeral 2.8, datividades a realizar para la
implementaciéon del Sistema Integrado de Gestiompcende seis fases, estas las
detallaremos a profundidad en este capitulo:

FASE | DIAGNOSTICO, para determinar la situacion de partida de lamiapcion

se debe utilizar las matrices de suficiencia padaamorma. Los responsables de este
diagndstico son el Jefe/Gerente del Sistema Indegon la colaboracion de los
responsables de los procesos;para esta fase se gu@datar un consultor o experto
externo. Guiarse en elanexo 5.

FASE Il: ELABORACION DE DOCUMENTOS DE SOPORTE, luego del
diagnéstico se procedera a desarrollar el Manu@eation de la Calidad, Ambiente y
Seguridad, el mismo que estara constituido poriti€al Mision, Visién, Objetivos,
Metas, Mapa de Procesos, Mapas de Riegos, Plapesgyamas, Procedimientos e
Instrucciones.Los responsables de esta fase siefedGerente del Sistema Integrado
con la colaboracion de los responsables de loseposg se puede contratar un
consultor o experto externo para esta fase. Guardesanexo 1, anexo 2,anexo 3y
anexo 4.

FASE lll: REVISION DE LA DOCUMENTACION , mediante este conjunto de
actividades se aprueban los documentos desarrsll@io la fase anterior.Los
responsables de esta fase son el Jefe/Gerente isteim& Integrado con la
colaboracién de los responsables de los procesos.

FASE IV: FORMACION E IMPLEMENTACION , una vez aprobada la
documentacién se la difundirh ampliamente valiéeadds todos los medios de
comunicacion aplicables para el efecto, en ese $asdara capacitacion, formacion,
apoyo, puesta en marcha, supervision sistema decidredy la adaptacion de
documentacién.Los responsables de esta fase sbirdecion, el Jefe de Talento
Humano, el Jefe/Gerente del Sistema Integrado @ncdlaboracion de los
responsables de los procesos; se puede contraitaadmres, consultores o expertos.

FASE V AUDITORIA INTERNA, ademas del andlisis de los resultados e
indicadores se hara la evaluacion del cumplimigngoado de implementacién de las
normas ISO 9001/14001 / OHSAS 18001.Los responsatie esta fase son la
Direccion, el Jefe/Gerente del Sistema Integradditares internos y los responsables
de los procesos.

FASE VI CERTIFICACION , ésta se la realiza con las diferentes instit@siogque
son certificadoras de 1ISO u OHSAS, descritas empurito 3.2.10 del Capitulo
anterior.Los responsables de esta fase son laDakégcion y el Jefe/Gerente del
Sistema Integrado.

52



4.2CRONOGRAMA DE ACTIVI

El cronograma para la implementacion
cronograma de acuerdo a encuestas

proponga.

DADES

del sistertegrado puede variar de acuerdo
al diagnostico realizado en cada norma;a contidnmase expone un ejemplo de
realizadas rantife Servicios de Medicina
Nuclear,este cronograma puede variar acorde ahe@dcgue cada institucion se

CRONOGRAMA

ACTIVIDADES

PRIMER ANO

MESES

1|2‘3 ‘4|5 |6‘7|8 ‘9‘10‘11‘12

FASE | DIAGNOSTICO

Identificar los requisitos que satisfagan al
Cliente.

Identificar los aspectos ambientales de sus
actividades.

Identificar los peligros y evaluar los riesgos
el trabajo.

en

Verificar el cumplimiento de los requisitos
legales, ordenanzas, convenios, para la

y Salud en el Trabajo.

Gestion de la Calidad, Ambiente y Seguridad

Plan Anual Presupuestario para la
implementacion del Sistema Integrado de
Gestion.

FASE Il: ELABORACION DE DOCUMENTOS

DE SOPORTE

Misién, Visién, Politica Integrada

los niveles organizacionales para el desarr
del Sistema integrado de gestion.

Actas/nombramientos de responsabilidades

5 el
pllo

Mapa de Procesos, Mapas de Riegos, Man
de Gestion de la Calidad, Ambiente y
Seguridad, Procedimientos e Instrucciones

ual

Programa para la introduccion al SIGCAS

Programa para satisfaccion de los clientes

Programa para manejo de desechos radiag
en los efluentes

tiva

Programa para manejo de Pacientes con
material radiactivo incorporado
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Programa de capacitacion del personal

Programa de seguridad y salud ocupaciona

Programa minimizar la contaminacion
radiactiva al ambiente

Programa de vigilancia radiactiva

FASE IlIl: REVISION DE LA DOCUMENTACION

Mision, Visioén, Politica Integrada

Actas/nombramientos de responsabilidades e

los niveles organizacionales para el desarr
del Sistema integrado de gestion.

bllo

Mapa de Procesos, Mapas de Riegos, Manual

de Gestion de la Calidad, Ambiente y
Seguridad, Procedimientos e Instrucciones

Programa para la introduccién al SIGCAS

Programa para satisfaccion de los clientes

Programa para manejo de desechos radiagtivas

en los efluentes

Programa para manejo de Pacientes con
material radiactivo incorporado

Programa de capacitacion del personal

Programa de seguridad y salud ocupaciona

Programa minimizar la contaminacion
radiactiva al ambiente

Programa de vigilancia radiactiva

FASE IV: FORMACION E IMPLEMENTACION

Difusion del sistema integrado, usando
carteles, correos electrénicos, revistas, etc

Capacitacion sobre el sistema integrado,
normas implementadas, procesos,
procedimientos, auditorias internas

ACTIVIDADES

SEGUNDO ANO
MESES
12 5 (6(7|8 91011 |12

Formacion de auditores internos, supervis
Oficial de Seguridad Radiolégica.
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Supervision de las acciones preventivas,
correctivas, etc.

Sistema de medicion de cumplimiento de
metas, objetivos del sistema integrado.

Adaptacion de documentacion a ser
mejorados.
FASE V AUDITORIA INTERNA.

Evaluacion de cumplimiento y grado de
implementacién de 1SO 9001:2008

Evaluacion de cumplimiento y grado de
implementacion de 1SO 14001:2007

Evaluacion de cumplimiento y grado de
implementacion de OHSAS 18001:2004

Anadlisis de Resultados e Indicadores
FASE VI CERTIFICACION
Planeacién de certificacion 1ISO 9001

Contratacion de recurso externo 1SO 9001

Realizacion de la certificacion ISO 9001

Planeacién de certificacion 1ISO 14001

Contratacion de recurso externo 1SO 14001

Realizacion de la certificacion ISO 14001
Planeacién de certificacion OHSAS 18001

Contratacion de recurso externo OHSAS
18001
Realizacion de la certificacion OHSAS 180?1

Tabla 9:Cronograma

4.3 RESPONSABILIDADES

Para la implementacion de esta normativa es impertdefinir las responsabilidades
de cada actor en el sistema integrado de gestiden aididad, ambiente y seguridad y
salud en el trabajo, pero el responsable fundaindatgue el sistema se mantenga es
la alta direccion. Para un correcto control delesm integrado cada proceso debe
tener indicadores derivados de los objetivos efipesipara cada proceso. En latabla
10, se establece como sugerencia los responsabtesld proceso.
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PROCESOS DENOMINACION RESPONSABLE

Administrativos Direccién y Control Alta Direccion
Sistema Integrado Jefe/Gerente del Sistema
Integrado de Gestion.

Comité de Salud y Seguridad
Oficial de Seguridag
Radiologica.

Jefe de Gestion Ambiental
Jefe de Calidad

Jefe de Seguridad y Salud en|el

Trabajo.
Operativos Adquisiciones Jefe de Compras/Adquisiciones
Diagnéstico y tratamiento  de Médico Nuclear
pacientes. Médico Endocrindlogo

Médico tratante
Médico Oncélogo.
Fisico médico
Tecnélogo Médico
Gestién de manejo de pacientes Jefe de Enfermeras
Control de visitas a los pacientes. | Jefe de Enfermeras
Gestién de Oportunidad de Negocip Jefe de Marketing
Gestién de Nuevas Tecnologias Jefe de Marketing

Gestion de material radiactivo. Oficial de Seguridag
Radiolégica.
Fisico Médico

Soporte Finanzas Jefe financiero

Gestion de indicadores Responsables de los procesos

Gestién de Calibracion de equippOficial de Seguridag

para  medicion de actividad, Radiologica.

expaosicion Fisico Médico

Mantenimiento. Oficial de Seguridad
Radiologica.
Fisico Médico

Recursos Humanos Jefe de Talento Humano

Formacioén y capacitacion. Oficial de Seguridag
Radiolégica.

Jefe de Talento Humano

Tabla 10: Responsables de los procesos.

4. ARECURSOS NECESARIOS

El Sistema Integrado de Gestidn requiere recusm® @l Talento Humano, el mismo
que debe tener competencia, educacion, formacinilidedes y experiencia, para
cumplir con los requisitos del sistema.
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El recurso infraestructura en la que constan, @&dfj espacios para el trabajo,
servicios asociados, servicios de apoyo y equiposda a las necesidades y avances
tecnologicos, Optima para la buena prestacion delicgo, ambiente de trabajo
adecuado para cumplir con los requisitos del servicuidando el ambiente y
seguridad de los trabajadores.

El recurso financiero, es el mas importante ya peamite mantener el sistema
integrado de gestion.Los productos a adquirir defpsar por un proceso de compra,
previa evaluacion de los proveedores.

Para la implementacion del Sistema Integrado déidbese requiere recursos para:

» Diagnostico Inicial

» Desarrollo de la documentacion necesaria paraGC85

» Comunicacion interna y externa

» Socializacién del Sistema

« Contrataciones de expertos y consultores externos.

e Contrataciones del Talento Humano requerido.

« Infraestructura en la construccién, adecuacién prarde equipos etc.

e Sistemas computarizados, tecnologias requeridas.

e Programas que permitan cumplir con los requisigektion de la calidad,
ambiente y, seguridad y salud en el trabajo.

* Capacitaciones, entrenamientos, formaciones.

« Planes de Mantenimiento preventivos y correctivos.

« Planes de calibracién y verificacion de equipos

« Plan de emergencias, simulacros etc.

* Planes de prevencion

« Planes de mejora continua

» Auditorias internas y externas.

« Evaluaciones

* Correcciones de las no conformidades

» La certificacion, si esel objetivo de la implemenba del sistema.

4.5MEDIOS DE VERIFICACION

Los medios de verificacién a utilizar en el Sistdntagrado de Gestion dia Calidad,
Ambiente y Seguridad en el trabajo sera:
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Las revisiones de la Alta direccion, las mismas deben incluir:Los informes de
auditorias internas y externas, recomendacionesneieras en los procesos, los
registros de la implementacion de las mejoras w©oasi, cambio de los
procedimientos documentados para eliminacion de nlasconformidades y los
procedimientos de las mejoras continuas, desemgefios procesos, analisis de las
encuestas de satisfaccion de los clientes, avaecpsgramas propuestos.

Basicamente los registros creados en los procesosjitiran verificar que se esta
implementado el sistema integrado de gestion yat@ de mismo.

Para una buena gestion se debe contar con ingicgsados, que le permitan realizar
los controles necesarios durante la implementacion.

58



59



CONCLUSIONES

El servicio de medicina nuclear puede prestar mudfemeficios a la sociedad, pero
también representa un riesgo que al no ser codtrgdaede afectar a los trabajadores
del servicio,clientes, la sociedad yel ambiente.

A lo largo de la existencia de la medicina nuclearorganismos internacionales han
creado diferentes guias que no son féaciles de aartguor parte de los usuarios,
dificultdndose su implementacién.El presente tkalba sido creado para facilitar su
aplicacion e integracion de las normas de calidadhiente y seguridad.

Los objetivos propuestos en este trabajo han gidwplkdos, se han expuesto bases
fundamentales para transmitirelconocimientode Istigge del servicio de medicina

nuclear, la elaboracién de la metodologia parariplementacion del SIGCAS, la

definicion de los requisitos del SIGCAS, hasta fan una estructura para la
implementacion del SIGCAS.

Se ha elaborado un plan de facil comprension quenifsé al lector, tanto de las
organizaciones que prestan el servicio como dauawidades de control, guiarse para
cumplir con sus objetivos planteados.

La encuesta realizada a diferentes instituciones donocer que en nuestra region el
servicio de medicina nuclear no cuenta con unrestimtegrado de gestion, y que la

implementacion del sistema permitira convertir mesrganizaciones en entidades de
mayor eficiencia y eficacia, satisfaciendo los ergquientos de sus pacientes,

trabajadores y la poblacién en general, cuidarelonie al ambiente.

Las matrices de suficiencia propuestas para lauagiln del nivel de cumplimiento

de las normas ISO 9001, ISO 14001 y OHSAS 1800mipea obtener ideas claras

de las necesidades requeridas en cada norma. Taswiéecomienda realizar este
diagnostico de forma periddica, para asi mantemaidnando el sistema integrado de
gestion.

Los documentos propuestos permitiran al lector grolserramientas de consulta y una
guia para una mejor comprension de cdmo se eldol@s documentos requeridos en
las normas. Estos documentos pueden ser modificadagualizados acorde a las
necesidades de cada organizacion, por lo tantecsenienda su uso, aplicando los
criterios técnicos manifestados en este documento.

La planificacion desarrollada en esta tesis pued@nacorde a las necesidades de
cada organizacion y al compromiso de la alta diéeccEl compromiso de la Alta
direccién debe ser de tal manera que asegure selmprrecursos necesarios para
mantener al sistema integrado de gestion.
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Se recomienda usar sistemas integrados en otregisserque también utilizan
isétopos radiactivos como:En medicina, en Radiptaracon Cobalto 60,
Braquiterapia, Radioinmunoandlisis; en la Industrzara control de la
calidadmediantela practica de Gammagrafia ylos doees de nivel, en la
Fiscalizacién de carreteras con el uso de Medidbiiedeares; y por Ultimo en la
Investigacion.
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ANEXO 1

Ejemplo® de evento adverso con consecuencias para pacientes

1. Dos pacientes habian sido ingresados para tiaigéuticas de 1-131. A uno de
ellos se le habia prescrito 296 MBg (8mCi) y abdtrll GBq (30mCi). El tecnblogo
invirtio las jeringas en el porta-jeringa y commsecuencia el paciente al que se le
habia prescrito la menor actividad recibié unaedbsis a tiroides del 370%.

2. Un endocrinélogo habia prescrito un estudio algaxion tiroidea a un paciente
para lo cual se le debian administrar 5,55 MBq ([180) de 1-131. El departamento
de admisiones ingres6 al paciente para un ‘rastieo todo el cuerpo”,
administrandosele una actividad de 148 MBq (4 ni&lipaciente recibié una dosis en
tiroides calculada en 140 Gy y una dosis efectit@da el cuerpo de 64 mGy, cuando
las dosis esperadas para el estudio prescrito fanbigorrespondido a 5.25 Gy y
2.4mGy, respectivamente.

3. Dos mujeres embarazadas, cuyos test rutinaei@sbarazo por determinacion en
orina fallaron, fueron tratadas con 1-131. Una tlasepadecia la enfermedad de
Graves y la otra un cancer de tiroides. Las dotiimides en ambos fetos (250 y 600
Gy respectivamente) fueron ablativas. La dosisl tetael feto de la paciente con
Graves fue estimada en 100 mGy, compatible coresima, mientras que en el caso
de la paciente con cancer fue fatal para el feimésdose en 700 mGy sumados al
hipotiroidismo inducido.

4. A una paciente se le suministré una dosis deMBQ (4,86 mCi) de I-131 sin
controlar que amamantaba. El error fue detectadndmula paciente volvié al hospital
para un examen de todo el cuerpo y éste indicOaltaacaptacion de 1-131 en las
mamas. La omision resultd en una dosis absorbid@ldtjo de la paciente estimada
en 300 Gy a la tiroides y 0.17 Gy a todo el cueFlanfante requerira de tratamiento
de por vida con hormona tiroidea artificial paragqgar su crecimiento y desarrollo
normal.

5. Un tecndlogo recibié una prescripcion de medianuclear para un paciente y
observé que incluia Tc99m-DTPA. El tecnodlogo prépkar actividad habitual del

radiofarmaco y lo inyecté antes de darse cuentaefjestudio solicitado requeria la
inhalacion del radiofarmaco en forma de aerosol.

®OIEA, (2011). p. 1Guia para autorizacion e inspeccion: Medicina Nacjé/iena, OIEA.
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Ejemplo de evento adverso con consecuencias sobrpersonaf®.

Caso de contaminacion durante maniobras de resideiteUn paciente de 87 afios al
que se le habia administrado una actividad termgédé 7.4 GBq (200 mCi) de 1-131
para aliviar una compresién esofdgica causada parmetastasis de un carcinoma
tiroideo. Luego de 34 horas de haber recibido tavidad el paciente tuvo una falla
cardiopulmonar. Un equipo de 16 personas intergmtas maniobras de resucitacion,
entre las cuales se intentd colocarle un marcap&sogre y orina contaminadas con
I-131 se esparcieron en las ropas del personal.bi& no se detectaron
contaminaciones internas por incorporacion de ietlmonitoreo del personal mostro
lecturas de hasta 0.3 mGy en una de las enfermeras.

También pueden ocurrir imprevisiones en aspectodiskio de la instalacion que
incrementa el riesgo de exposicion externa. Estasnstancias pueden variar, desde
la simple falta de adecuacién de los blindajesnaéritario radiactivo, cuando hay
incrementos importantes en la carga de trabajdaHasdrastica transiciéon de una
instalacion convencional de medicina nuclear a entro PET que debe traer
aparejado un redisefio significativo de los aspatgoseguridad radiolégica.

Un tecndlogo de medicina nuclear, en condicionemales de trabajo, puede recibir
dosis anuales a cuerpo entero de 0.3 a 0.4 mSwayosis en manos promedio de
unos 15 mSv, en tanto que un tecndélogo de un cdPE®, involucrado en la
preparacion y administracion de actividades a péese puede llegar a recibir unos 8
mSv a cuerpo entero y 65 mSv en mano, como promedio

Las recomendaciones para un centro PET, para rddaalosis debidas a la radiacion
gamma de 0,511 KeV de los emisores de positromaesdesde el aumento del espesor
de los blindajes locales hasta el incremento dacgsplebido a la necesidad de contar
con salas independientes para los pacientes auessg les ha administrado el
radiofarmaco (fundamentalmente compuestos con Fyl8s precauciones en el
manejo del paciente como fuente.

Ejemplo de eventos adversos con consecuencias parpublico™.

Un camiodn de transporte de residuos fue detenldeeatrada de un vertedero porque
se le detectd un alto nivel de radiacién. En l@metruccion del hecho que derivo en
el transporte de la bolsa conteniendo el mates@kletermind que se trataba de una
cantidad considerable de pafiuelos de tisu corrégpaes a una persona que habia
recibido 3.7 GBq (100 mCi) de I-131 y al ser enviadsu domicilio habia padecido
un resfrio con accesos de tos y estornudos.

390IEA, (2011). p. 2Guia para autorizacion e inspeccion: Medicina Nac)é/iena, OIEA.
4OOIEA, (2011). p. 2Guia para autorizacion e inspeccion: Medicina Nac)é/iena, OIEA.
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ANEXO 2

EJEMPLO DE PROCEDIMIENTO DOCUMENTADO “.

Cancer de tiroides dosjsC0digo05-02-004

@p Hosritar Cumico de tratamiento da'l?evrl]smn: O(;L ision:
@ TR | ctastasis echa e  revision:
10/08/2010

N° de pagina: 1 de 6

1. Objetivo:

Brindar al personal de la unidad una guia actuddiza detallada que contenga la
informacion mas relevante necesaria para efectoaegimientos de medicina nuclear
de modo cumpla con los requerimientos de seguraididiad y eficiencia.

Objetivos especificos

Disponer del conjunto de indicaciones para la zealbn de cada examen y
procedimiento de acuerdo listado de prestacionés uleidad.

Contener la informacion adicional relevante achaala para el proceso de marcacion
de los radiofarmacos segun los diversos proveedgrgsra cada radiofarmaco
utilizado.

Asegurar que todo el personal de la unidad tengasacexpedito a este material y
documentar que han tomado conocimiento de la existelel mismo.

2. Alcance:
Todo el personal de la Unidad de Medicina Nucleacaggada de realizar
procedimientos diagndsticos o terapéuticos. Médjdesnodlogos médicos.

3. Definiciones:
Desintegracion nuclear

Transformacidén nuclear espontanea caracterizaddapemision de energia y/o
masa del nucleo.

“0Opazo, C.(2010). Manual de Procedimientos. Obtegii@4 de Octubre del 2012,
http://nuclearvina.com/manuales/Manual_de_proceatitos.pdf
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Céancer de tiroides dos sgéd_ig_q:056012-004

_ . | Revision:

4@ Hlosera Curnico de ~ watamiento  der e de  revision
metastasis 10/08/2010

N° de pagina: 2 de 6

Desechos solidos

Papeles de envoltorios, guantes, viales vacios ringgs. Generadores de
radionucleidos. Articulos usados por pacientes itadggados después de terapia
con radionucleidos. Fuentes selladas usadas pawalitmacion de instrumentos.

Cadaveres de animales y otros desechos biolégicos.

Desechos liquidos

Residuos de radionucleidos. Excrementos de pasieB@uciones de centelleo
liquido.

Desechos gaseosos
Gases emanados de pacientes de medicina nuclear.
Vida media bioldgica

Es el tiempo necesario para que la mitad de unataudia administrada, sea
excretada del cuerpo de un 6rgano o de un tejido.

Vida media fisica

Es el tiempo requerido para que un radiondcleigodai el 50% de su actividad,
mediante decaimiento radiactivo. Cada radionUcléele una vida media fisica
propia.

Zona controlada

Es la zona sujeta a supervision y controles edpsci@on fines de proteccion
radioldgica.

Limite de incorporacion anual (LIA)

Actividad que, introducida en el organismo de udividuo dado ocasiona una
dosis interna integrada igual al limite de dosisiahrestablecido. Consejo de
Seguridad Nuclear (Espafia)
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Cancer de tiroides dos sgéd_ig_q:056(12-004
; L, Revision:
(‘.,_?) Hosprrar Cunico | 98 tratamiento de Fecha de revision:
VIRA DEL MAR | metdstasis '
10/08/2010

N° de pagina: 3 de 6

4. Desarrollo:
Radio Yodo entre 201 a 300 mCi

Fundamento:

El yodo 131 es un radionuclido emisor beta convida media fisica de 8 dias, un
fotbn gamma principal de 364 keV, una particulaabegtincipal con una energia
maxima de 0.61 MeV y un rango de penetracion tisids0.8 mm.

La capacidad del tejido tiroideo de concentrar yb8b, permite una alta liberacion de
radiacion beta, la cual produce muerte celulargfiattisular por lo que disminuye en
forma permanente el tamafio y funcion de la glandula

Preparacion del paciente:

Debe realizarse una entrevista previa con el perigara recabar antecedentes
clinicos, indicar exdmenes, entregar las indicasonfijar la fecha del tratamiento y
hospitalizacion.

En mujeres fértiles debe solicitarse test de embagarealizar 2 0 3 dias antes del
tratamiento.

Los pacientes deben recibir indicaciones por esardnteniendo los detalles del
procedimiento, potenciales complicaciones, efes¢asindarios.

Debe recibir instrucciones escritas y verbales émac reducir la exposicion
innecesaria a la radiacion de miembros de la famitiel pablico en general.Régimen
bajo en yodo por dos semanas previas a la dosis.

Preparaciones que contengan yodo y cualquier nm&dicaque pueda alterar la
habilidad del tiroides para acumular radioyodo delee descontinuada con la
antelacion adecuada y no debe haber recibido stesraadioldégicos yodados por al
menos tres semanas.

66



Céancer de tiroides dosjsc0digo:05-02-004

@p Hospiman Cumico de tratamiento da:ievrl]s'on: OC:iL i A
QP I OSEITAL LLINICE metastasis echa e  revision:
10/08/2010

N° de pagina: 4 de 6

Tiempo sugerido de

Tipo de medicacién suspension

Antitiroideos (PropilTioUracilo, Carbimazol) 3-7 dias

Triyodotironina 2 semanas
4 semanas

Tirosina

. . 1-2 semanas
Expectorantes, vitaminas

Medicacién con yodo (Amiodarona) Variable, 1-6 meses

Yodo topico (povidona) 1-2 semanas

Radiocontrastesev o Intratecales hidrosoluble$8—4 semanas

Radiocontrastes Orales liposolub €$ meses
(colecistografia)

Otros radiocontrastes liposolubles ;5 1 ases
(broncografia)

Mielografia (liposolubles) 2-10 afos

Debe obtenerse el consentimiento informado, es dépaciente debera entender los
riesgos a los que se expone y contrapesarlos dostheneficios a recibir.

Radiofarmaco:
131l. Yodo 131
Dosis:

De 200 hasta 300 mCi. La dosis es determinada ponéelico especialista en
endocrinologia que envia al paciente a tratamiento.
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Cancer de tiroides dosjgC0digo:05-02-004

; Revision: 01

Y de tratamiento de
*:’)ﬁ'f.’é-",t”i'i-{r"'ﬂ'f:h’ tastasi Fecha de revision:
metastasis 10/08/2010

N° de pagina: 5 de 6

Forma de administracion:
Oral. Habitualmente en capsulas previamente dasglifis por el proveedor.
Protocolo de administracion:

Relacién resumida de las acciones necesarias pagalrhinistracion correcta de
radioyodo. (Se adjuntan como anexos documentaelénionada con la definicion de
funciones del médico nuclear, tecndlogo médico,resaga asi como de las
indicaciones entregadas a los pacientes, incluysfgimen bajo en yodo).

Responsabilidades:

Tecndlogo Médico Entrevista inicial al paciente o acomparfiante aresable que
incluye la entrega de las indicaciones que debeirsegpaciente y la explicacion de
las mismas, brindando la oportunidad de hacer ptagu consultar con el médico
nuclear si fuera necesario.

Tecndlogo MédicoEntrega de las 6rdenes médicas de los exameeesl gpaciente
debe realizarse aproximadamente 3 dias antestéi@faa. (TSH. BHCG), explicando
la importancia de que los resultados estén disfemimtes de la administracion del
radioyodo.

Tecndlogo MédicoRecepcion y desembalaje de las dosis recibidas.

Tecndlogo MédicoMedicion y registro de la dosis.

Tecndlogo Médico Recepcidn del paciente en la unidad o sala dpitAtizacion y
verificacién de su identidad.

Médico Nuclear Medicién y registro de la dosis a administrar.
Médico Nuclear Realizacibn de anamnesis, verificacion de la moradgdica y los

antecedentes clinicos en general.
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Cancer de tiroides dosjgC0digo:05-02-004

: Revision: 01

Y de tratamiento de
@)i'??‘-‘h"?‘:ﬁ-{r"'ﬂﬁ‘h’ tAstasi Fecha de revision:
metastasis 10/08/2010

N° de pagina: 6 de 6

Médico Nuclear Verificar resultados de examenes necesarios adnainistrar la
dosis (test de embarazo negativo en mujeres fnilaivel de TSH mayor de 30
uUl/ml en ca de tiroides)

Médico Nuclear Confeccién de licencia médica cuando corresponda.

Médico Nuclear En pacientes hospitalizados, confeccion y registr ficha clinica de
la historia clinica de ingreso y las indicacionexiioas.

Médico Nuclear En pacientes ambulatorios registrar en la ficlea uthidad los
antecedentes de significacion.

Médico Nuclear Firma de consentimiento informado.
Médico Nuclear Reiteracion de las indicaciones al paciente giomrse que hayan
sido correctamente comprendidas.

Médico Nuclear Administracion de la terapia.

Médico Nuclear Registro en ficha clinica (hospitalizado) o ficde la unidad
(ambulatorio) de la hora de la terapia y de laglegacta administrada.

Documentacion del estudio:
Registro técnico y clinico en sistema informaticesgrito de la unidad y en la ficha
clinica del paciente en caso de pacienteshos it

5. Anexos
ELABORADO REVISADO AUTORIZADO
Dr. Claudio Opazo Dr. José Antonio Mufioz Dr. Carlos Orfali
Médico Nuclear de la Unidad JEFE DE UNIDAD DIRECTOR
FECHA FECHA FECHA
FIRMA FIRMA FIRMA
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ANEXO 3

EJEMPLO DE INDICACIONES O INSTRUCTIVOS PARA EL
PERSONAL DE ATENCION AL PACIENTE

Cdbdigo:05-02-004
k"?) Hosprraw Cunico | Indicaciones yodo 131 | Revision:

VINA DEL MAR | Cancer de Tiroides Fecha de revision:
N° de pagina: 1 de 3

Indicaciones yodo 131 Cancer de Tiroides  *?

El tratamiento con Radioyodo es una terapia orat {wca), que se utiliza para
eliminar lo que resta del tiroides luego de unaragén. El Radioyodo es un
elemento radiactivo, por lo que es MUY IMPORTANTHeqgotras personas NO
RECIBAN RADIACION.

No debe ingerir alimentos ricos en yodo 1 semarnesaimariscos, sal de mesa).
No debe efectuarse exdmenes con medios de conyados ni tefiirse el pelo
con tinturas que contengan yodo (por lo menos asamantes)

Se requiere de un aislamiento por un periodo de digs que debe ser
hospitalizado. El médico determina el tiempo déamigento segun la dosis y el
diagnostico.

Suspensién de medicamentos Eutirox, Tiroxina, TAca@i semanas antes.
Liotironina, Tri-Yodotironina. T3 dos semanas ardektratamiento.

Debe permanecer aislado en su habitacion durasitiids indicados por el médico,
usando su propio dormitorio y un bafio exclusivontbe de la habitacién, el
paciente puede hacer una vida normal sin reposo.

Requiere ayuno de al menos 2 horas antes y 2 Hesgmiés de la administracion
de la dosis. Beba abundante liquido para eliminayamcantidad de orina. La
alimentacion es normal con residuos abundantes.

Consuma caramelos 4cidos o jugo de limon parardait@tencion de yodo en las
glandulas salivales.

42Opazo, C.(2010). Manual de Procedimientos. Obteeli@ de Octubre del 2012,
http://nuclearvina.com/manuales/Manual_de_proceatitos.pdf
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Cadigo:05-02-004
@ Hoserraw Cumice | Indicaciones yodo 131 | Revision:

VINA DEL MAR | Cancer de Tiroides Fecha de revision:
N° de pagina: 2 de 3

Mantenga su cepillo de dientes separado de lo®sil de su familia y separe para
su uso exclusivo un juego de cubiertos (cuchaemgdor), lavelos separadamente
del resto con abundante agua. Evite morderse ks yifievarse objetos a la boca,
tales como lapices, cadenillas, etc.

Lavese muy bien las manos después de ir al bailmelytapel higiénico en mayor
cantidad que la habitual. Tire la cadena 2 6 3 veespués de que vaya al bafo.
Mantenga la taza del bafio especialmente limpiashbmbres se les recomienda
orinar sentados para evitar salpicar orina fuera ti&za o en sus bordes.

Debe evitar el contacto directo por periodos dapie prolongados con la persona
gue lo cuida. No debe estar cerca de mujeres emams 0 nifios menores de 5
afios (menos de 2 metros).

A las mujeres en edad fértil se les exigirdn deteanion de gonadotropina
coriénica (BHCG) realizada el dia anterior al datamiento. Solicitar la orden
meédica en medicina nuclear.

Es preferible que los cubiertos y utensilios usatosas comidas sean de un sélo
uso o de uso exclusivo o desechables. Si estathliigilo Cubra la almohada con
algo propio que se vaya a llevar a su casa (FUruidla).

Al alta el médico nuclear debe indicarle si puedarudocomocion colectiva y en
qué momento puede suspender las medidas de aistaméglioactivo. Es posible
gue deba mantener las medidas de aislamiento ylepee volver en algunos dias
para controlar la radiacién.

Posterior a la administracion del radio-yodo delsalizarse un “Rastreo
sistémico”, el que consiste en una foto de todouelrpo, en la que se vera si
existen restos de tiroides. Este examen se realizda Unidad de Medicina
Nuclear.
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Cdbdigo:05-02-004
k"'?) Hosprraw Cunico | Indicaciones yodo 131 | Revision:

VINA DEL MAR | Cancer de Tiroides Fecha de revision:
N° de pagina: 3de 3

Posterior al rastreo sistémico debera acudir ar@oen la reunion endocrino-

quirdrgica y retomar su tratamiento con hormora@dea, en la misma dosis que lo
recibia antes, durante el control posterior conoernddlogo esta dosis sera
ajustada a sus necesidades.

Las pacientes de sexo femenino no pueden quedarapaltlas por un periodo de

un afo y los pacientes de sexo masculino no puedgendrar hijos por seis
meses.
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ANEXO 4

DIAGRAMA DE PROCESO%

EJEMPLO 1.- MANEJO DE PACIENTES
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“FUENTE: Autor.
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) EJEMPLO 2
GESTION DE MATERIAL RADIACTIVO POR DECAIMIENTO O
DILUCION*

INICIO

CAPTACION DE LAS
ESCRETAS Y

rerlrircENTro

DECAIMIENTO ¢
~ RADIACTIVO Y/O

MONITOREO

é¢Desechos
Radiactivos de

.. ~fliiantAc FAn

SOLICITUD

DESCARGA DE LOS REGISTO DE

CONTROLES
PERIODICOS DE

INFORMES DE

¢Existen ! MEJORAR LOS
indicios de PROCESOS DE
imnacta GFSTION

PROGRAMAS

“FUENTE: Autor.
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ANEXO 5

MATRICES DE SUFICIENCIA®

NIVEL DE SUFICIENCIA LA NORMA ISO
9001-2008
[APART. |DESCRIPCION [PROCESO DOCUMENTO [PROCEDIMIENTO [REGISTRO
4.1 generales
4.2.2 |Manual de la Calidad MANUAL DE CALIDAD
4.2.3 |Control de Documentos PROCEDIMIENTO CONTROL DE DOCUMENTOS
4.2.4  |Control de registros PROCEDIMIENTO CONTROL DE REGISTROS
5.1 Compromiso de la direccion
5.2 Enfoque al cliente
53 [politica de la calidad POLITICA
5.4.1 |Objetivos de la Calidad OBJETIVOS
5.5.1 bilidad y Autoridad
5.5.2  |Representante de la direccion
5.5.3  |Comunicacién Interna COMUNICACION
5.6 Revision por la direccion REVISION DE LA DIRECCION PLAN, REGISTRO REVISION POR LA DIRECCION
6.1 Provision de recursos
EDUCACION, FORMACION,
6.2 Recursos humanos REGISTRO HABILIDADES Y EXPERIENCIA
6.3 Infraestructura
6.4 Ambiente de trabajo
REALIZACION DEL PRODUCTO O
7.1 Planificacion de la realizacion del producto SERVICIO PLAN
(GESTION DE REQUISITOS DEL
7.2 Procesos relacionados con el cliente CLIENTE REGISTRO REVISION DE REQUISITOS
ENTRADA, REVISION DISENO,
VERIFICACION, VALIDACION,
7.3 Disefio y desarrollo DISENO PLAN, REGISTRO CAMBIOS
METODO PARA LIBERACION
7.4 Compras COMPRAS REGISTRO DE PRODUCTO EVALUACION DE PROVEEDORES
Control de la produccion y de la prestacion del
7.5.1 |servicio PRODUCCION SERVICIO PLAN
Validacion de los procesos de la produccion y
7.5.2  |de la prestacion del servicio PRODUCCION SERVICIO REGISTRO VALIDACION
7.5.3  |ldentificacion y trazabilidad REGISTRO IDENTIFICACION
7.5.4  |Propiedad del cliente REGISTRO INFORMACION
7.5.5 |Preservacion del producto
Control de los equipos de seguimiento y de CALIBRACION Y VERIFICACION -
7.6 medicion METROLOGIA REGISTROS BASES USADAS
8.1 Generalidades MEDICION, ANALISIS Y MEJORA PLAN TECNICAS ESTADISTICAS
METODOS SEGUIMIENTO DE
8.2.1 |Satisfaccion del Cliente MEDICION, ANALISIS Y MEJORA LA PERCEPCION DEL CLIENTE
PLAN, PROCEDIMIENTOS,
8.2.2 |Auditoria interna MEDICION, ANALISIS Y MEJORA REGISTRO AUDITORIAS RESULTADOS
METODOS SEGUIMIENTO DE
8.2.3 y medicion de los procesos MEDICION, ANALISIS Y MEJORA PROCESOS
8.2.4 y medicion del producto MEDICION, ANALISIS Y MEJORA REGISTRO LIBERACION
REGISTRO, CONTROL DE PRODUCTO NO
8.3 Control del producto no conforme MEDICION, ANALISIS Y MEJORA PROCEDIMIENTO CONFORME PRODUCTO NO CONFORME
CLINETES, PRODUCTO,
8.4 Andlisis de datos MEDICION, ANALISIS Y MEJORA DATOS PROVEEDORES
85.1 |Mejora continua MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
PROCEDIMIENTO, RESULTADOS ACCIONES
8.5.2 |Accion correctiva MEDICION, ANALISIS Y MEJORA REGISTRO ACCIONES CORRECTIVAS CORRECTIVAS
PROCEDIMIENTO, RESULTADOS ACCIONES
H&S.R Accion preventiva MEDICION, ANALISIS Y MEJORA REGISTRO ACCIONES PREVENTIVAS PREVENTIVAS

“SManchenoC. (2012),Matriz de SuficienciaPresentacion realizada en el modulo de Sistemiagrado de la
Maestria en Sistemas Integrados de Gestion delida@aAmbiente y Seguridad en la Universidad Bohica
Salesiana, Cuenca, Ecuador.
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NIVEL DE SUFICIENCIA LA NORMA ISO

14001-2004
APART. DESCRIPCION DOCUMENTO PROCEDIMIENTO REGISTRO
4.1 Requisitos generales ALCANCE
4.2 Politica Ambiental POLITICA
4.3.1 Aspectos Ambientales INFORMACION DE ASPECTOS  [IDENTIFICACION DE
AMBIENTALES ASPECTOS E IMPACTOS
AMBIENTALES
4.3.2 Requisitos legales y Otros
requisitos
433 Objetivos, metas y programas ~ |OBJETIVOS, METAS Y
PROGRAMAS
4.4.1 Recursos, funciones, FUNCIONES,
responsabilidad y autoridad ~ |RESPONSABILIDADES Y
AUTORIDAD i i
4.4.2 Competencia, formacion y toma [REGISTOS TOMA DE CONCIENCIA EDUCACION, FORMACION,
de conciencia. EXPERIENCIA
4.43 Comunicacion COMUNICACIONES EXTERNAS, ~ [COMUNICACION INTERNA-
DECISION DE COMUNICAR SUS ~ |RESPUESTA A PARTES
ASPECTOS SIGNIFICATIVOS INTERESDAS EXTERNAS-
COMUNICACION EXTERNA
4.4.4 Documentacion
4.4.5 Control de Documentos CONTROL DE DOCUMENTOS
4.4.6 Control operacional PLAN, PROCEDIMIENTO CONTROL OPERACIONAL
ASPECTOS AMBIENTALES DE
BIENESYSER\{ICIOS
447, Preparacion y respuesta ante IDENTIFICACION Y RESPUESTA
emergencias DE EMERGENCIAS
451 Seguimiento y medicién INFORMACION DE SEGUIMIENTO [SEGUIMIENTO Y MEDICIGN ~ |CALIBRACION, VERIFICACION
4.5.2 Evaluacion del cumplimiento  [REGISTOS EVALUACION LEGAL RESULTADOS DE EVALUACION
legal
4.53 No conformidad, accion REGISTOS NO CONFORMIDADES, RESULTADOS DE ACCIONES
correctiva, accion preventiva ACCIONES CORRECTIVASY ~ [CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
PREVENTIVAS
4.5.4 Control de registros CONTROL DE REGISTROS
4.5.5 Auditoria Interna PLAN, REGISTROS AUDITORIA INTERNA RESULTADOS DE AUDITORIA
4.6 Revision por la direccion PLAN, REGISTROS REVISIONES POR LA DIRECCION
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NIVEL DE SUFICIENCIA

OHSAS 18001:2007
APART,  [DESCRIPCION DOCUMENTO PROCEDIMIENTO REGISTRO
1 Requistos generals ALCANCE
b |pltedelsss poucA
131 Ienficaccn de peligros, evaluacion deriesgos RESLLTADOS DE IDENTIFICACION DE IDENTIFICACION DE PELIGROS,
y determinacion de controes PELIGROS, EVALUACION Y CONTROL {EVALUACION Y CONTROL DE
DE RIESG0 RESGOS
131 Redquisitos legales y Otros requisitos DENTIFICACION DE REQUISITOS
LEGALES Y SU APLICACION
133 Objetivosy programas OBJETIVOS, METAS Y PROGRAMAS
4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y FUNCIONES, RESPONSABILIDADES Y
autoridad AUTORIDAD
4.2 Competencia, formacidn y toma de conciencia, |REGISTOS TOMA DE CONCIENCIA EDUCACION, FORMACION,
EXPERIENCIA
443 Comunicacon, particpaciny consula COMUNICACION PARTICIPACION Y
CONSULTA
144 Documentacion
s [ConoldeDocuments CONTROLDE DOCUMENTOS
g [cotolopeecin PROCEDIMIENTO CONTROL OPERACIONAL
147, Preparacion  respuesta ante emergencias  |PLAN IDENTIFICACION Y RESPUESTA DE
EMERGENCIAS
45, Seguimientoy medicon del desempefio ~~ [REGISTOS SEGUIMIENTO Y MEDICION-~|CALIBRACION, VERIFICACION Y
CALIBRACION Y MANTENIMIENTO | MANTENIIENTO DE EQUIPOS
DEEQUPOS ’
45) Fvaluacon del cumpliminto lgal REGISTOS EVALUACION LEGAL RESULTADOS DE EVALUACION
453 Investigacion de ncidentes, no conformidad, ~[REGISTOS REGISTRO, INVESTIGACION Y [ INVESTIGACION DE INCIDENTES|
a0con preventia ANALISIS DEINCIDENTESNO~ |-RESULTADOS DE ACCIONES
CONFORMIDADES, ACCIONES~~|CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
154 Control de registros CONTROL DE REGISTROS
55 [hudtotema PLAN, REGITRCS AUDITORANTERNA RESULTADOS DEAUDITORI
46 Revision por 3 dreccion PLAN, REGISTROS REVISIONES POR LA DIRECCION

77



MATRIZ DE SUFICIENCIA INTEGRADA
9001 | 14001 | 18001 DESCRIPCION DOCUMENTO PROCEDIMIENTO REGISTRO VALSZ‘:SON
4.1 4.1 Procesos-Recursos-Informacién ALCANCE
4.2.1 444 Documentacion
4.2.2 444 Manual MANUAL DE CALIDAD
4.2.3 44.5 Control de Documentos PROCEDIMIENTO CONTROL DE DOCUMENTOS
4.2.4 454 Control de Registros PROCEDIMIENTO CONTROL DE REGISTROS
5.1 44.1 Compromiso- Direccién PROCEDIMIENTO CONTROL DE REGISTROS
IE.Z 446 ~Cliente
5.3 4.2 Politica de Integrada POLITICA
5.4.1 433 Objetivos OBJETIVOS, METAS Y PROGRAMAS PARA|
SISTEMA INTEGRADO
5.4.2 431 | 43.1 [Planificacion del Sistema Integrado INFORMACION DE ASPECTOS IDENTIFICACION DE ASPECTOS E
AMBIENTALES - RESULTADOS DE IMPACTOS AMBIENTALES-
IDENTIFICACION DE PELIGROS, IDENTIFICACION DE PELIGROS,
EVALUACION Y CONTROL DE RIESGOS | EVALUACION Y CONTROL DE
RIESGOS
5.5.1 441 | 441 [Responsabilidad y autoridad FUNCIONES RESPONSABILIDAD Y
AUTORIDAD
5.5.2 441 | 441 Direccién
55.3 443 [443.1 [Comunicacion Interna COMUNICA INTERNA-
COMUNICACION PARTICIPACION
Y CONSULTA SST
15.6.1 46 46 |Revision-Direccién PLAN, REGISTRO REVISION POR LA DIRECCION
5.6.2 451 | 451 [Entrada para revision- Seguimiento-  [REGISTROS
Desempefio
5.6.3 46 46 direccion REGISTO REVISION POR LA DIRECCION
6.1 44.1 4.4.1 [Recursos
6.2.1 442 | 442 [Personal Competente REGISTRO TOMA DE CONCIENCIA EDUCACION, FORMACION, HABILIDADES Y
EXPERIENCIA
6.2.2 442 | 442 |Educacion-Formacion-Experiencia
6.3 446 | 446 [infraestructura
6.4 446 | 446 |Ambiente-Trabajo
7.1 446 | 4456 [Planificacion producto PLAN Y PROCEDIMIENTOS COMANDO |CONTROL OPERACIONAL
EN CUENTA CALIDAD, AMBIENTE Y ASPECTOS AMBIENTALES DE
SEGURIDAD BIENES Y SERVICIOS, SST
7.2.1 446 | 4456 [Procesos relacionados enfoque cliente [REGISTRO REVISION DE REQUISITOS
7.2.2 432 | 432 [Revision-Requisitos IDENTIFICACION DE REQUISITOS
LEGALES Y SU APLICACION
7.23 443 | 443 [comunicacién-cliente COMUNICACION EXTERNAS, DECISION ~ [COMUNICACION EXTERNA -
DE COMUNICAR SUS ASPECTOS RESPUESTA A PARTES
SIGNIFICATIVOS INTERESADAS ASPECTOS
AMBIENTALES
7.3.1 446 | 446 [Planificacion del disefio PLAN, REGISTRO ENTRADA, REVISION DISENO, VERIFICACION,
VALIDACION, CAMBIOS
7.3.2 446 Entrada para disefio y desarrollo
7.3.3 446 disefio y desarrollo
7.3.4 446 Revision de Disefio y desarrollo
7.3.5 446 Verificacion
7.3.6 446 Validacién
7.3.7 446 Cambios
7.4.1 446 Compras- Proveedores REGISTRO METODO PARA LIBERACION DE | EVALUACION DE PROVEEDORES
PRODUCTO
7.4.2 446 Requisitos compras
7.4.3 446 Verificacion - Inspeccién
7.5.1 446 Control-produccién PLAN
7.5.2 446 Validacién procesos REGISTRO VALIDACION
7.5.3 446 Trazabilidad REGISTRO IDENTIFICACION
7.5.4 446 Propiedad cliente REGISTRO INFORMACION
7.5.5 446 Preservacién - producto-Servicio
7.6 45.1 Metrologia REGISTROS SEGUIMIENTO Y MEDICION- (CALIBRACION Y VERIFICACION EQUIPOS -
CALIBRACION Y BASES USADAS
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS
8.1 446 | 4456 [Planificacion-mejora PLAN TECNICAS ESTADISTICAS
8.2.1 446 | 446 [Percepcion-Cliente METODOS SEGUIMIENTO DE LA
PERCEPCION DEL CLIENTE
8.2.2 455 | 455 [Auditoria PLAN, PROCEDIMIENTOS, REGISTRO  |AUDITORIAS RESULTADOS
8.2.3 451 | 451 y Medicién Proceso, INFORMACION DE SEGUIMIENTO, METODOS SEGUIMIENTO DE  |RESULTADOS DE LA EVALUACION LEGAL
452 | 452 [Evaluacién de cumplimiento legal REGISTROS PROCESOS, EVALUACION LEGAL
8.2.4 451 | 45.1 [Seguimientoy Medicién Proceso, INFORMACION DE SEGUIMIENTO, METODOS SEGUIMIENTO DE  |RESULTADOS DE LA EVALUACION LEGAL -
452 | 452 [Evaluacion de cumplimiento legal REGISTROS PROCESOS, EVALUACION LEGAL |LIBERACION DEL PRODUCTO
8.3 453 | 4532 [Producto-no conforme REGISTRO, PROCEDIMIENTO, PLAN CONTROL DE PRODUCTONO  [PRODUCTO NO CONFORME- SIMULACROS
447 CONFORME- IDENTIFICACION,
RESPUESTA Y PREPARACION A
EMERGENCIAS
453 | 4532 |Andlisis de Datos DATOS CLINETES, PRODUCTO, PROVEEDORES
453 | 4532 |Mejora Continua
453 | 4532 |Accién Correctiva PROCEDIMIENTO, REGISTRO |ACCIONES CORRECTIVAS RESULTADOS ACCIONES CORRECTIVAS
|Accion Preventiva PROCEDIMIENTO, REGISTRO | ACCIONES PREVENTIVAS RESULTADOS ACCIONES PREVENTIVAS
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ANEXO 6

Matriz de Riesg§

EVALUACION GENERAL DE RIESGOS SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR

STEMAS
INTEGRADOS DE

Pagina: |

PUESTO DE TRABAJO: I RECEPCION DE MATERA RADACTVG ] NUMERO DE TRABAJADORES: —

N° MILIFRFS
NOMBRES DE LOS EVALUADORES: N° HOMBRES El

B ™ n ) o e ™G e 3 ™o 3 ™ W

Asicos
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Para cualificar el riesgo (estimar cualitativamente). el o 1a proFesional.

METODO DE EVALUACION DE RIESGOS: accidence de trabaio. enfermedad profesional o repercusi

FiNE mental  ESTIMACION: Mediante una suma del puntaie. d

barimeteo establecerd un total- este dato es primordial para determinat
d en la gost

46Nivelo, M.(2012)Maestria Seguridad y Salud Rresentacion realizada en el modulo de Gesti@®edearidad de la
Maestria en Sistemas Integrados de Gestion deli@a@aAmbiente y Seguridad en la Universidad Bohica
Salesiana, Cuenca, Ecuador.
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ANEXO 8

EJEMPLODE POLITICA INTEGRADA*

POLITICA INTEGRADA

El Hospital Sanasana es una empresa dedicada a prestar el Servicio
de Medicina Nuclear para el diagnéstico y el tratamiento de
enfermedades, bajo estandares de calidad; de acuerdo a las
exigencias de nuestros clientes y entidades de control, con el
compromiso de cumplir la normativa ambiental y de seguridad,
basada en una cultura de prevencion, teniendo en cuenta la
capacitacion, el entrenamiento, la motivacidon del personal como
pilar de la mejora continua de nuestros procesos y servicios;
destinando los recursos necesarios para la puesta en marcha del
Sistema Integrado de Gestidn.

La protecciéon ambiental, la seguridad laboral y la calidad de
nuestro servicio es tarea de todos, compartiendo nuestro
compromiso a las partes interesadas.

“®FUENTE: Autor.
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ANEXO 9

EJEMPLOS DE MISION Y VISON*®.

MISION

Somos unarganizacio en pro de la salud, cuya mision es
proveer de servicicsanitarios especializados en medicina
nuclear, conatenciél médica de alta calidad, eficiente y

segura a la poblacior de la region, preocupados

constantemente pdos avances técnico-cientificos y por la

identificacion de las necesidades sanitarias de los
ciudadanos quecudel a nuestro servicio, potenciando un
marco laboralinternc de fuerte identidad corporativa y

motivacion, promocior y satisfaccion individual de todos

nuestros trabajador.

VISION

“Ser un servicio de Medicina Nuclear lider con
reconocimiento nacional e internacional, hasta el
2020, comprometido con la calidad y dedicados a
mejorar continuamente las destrezas y equipos,
para lograr un mayor bienestar a nuestros
pacientes, cuidando a nuestro trabajadores y al
ambiente."

“SFuente: Autor
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ANEXO 10

CORRESPONDENCIA NORMAS IS8

1SO 9004:2009 (traduccién oficial)

Anexo A
(informativo)

Correspondencia entre la Norma ISO 9001:2008 y la Norma ISO 14001:2004

Tabla A.1 - Correspondencia entre la Norma ISO 9001:2008 y la Norma ISO 14001:2004

1ISO 9001:2008

1ISO 14001:2004

Introduccioén (titulo solamente) Introduccién
Generalidades 0.1
Enfoque basado en procesos 0.2
Relacion con la Norma ISO 9004 0.3
Compatibilidad con otros sistemas de | 0.4
gestiéon
Objeto y campo de aplicacion (titulo | 1 1 Objeto y campo de aplicacién
solamente)
Generalidades 11
Aplicacion 1.2
Referencias normativas 2 2 Normas para consulta
Términos y definiciones 3 3 Términos y definiciones
Sistema de gestion de la calidad (titulo | 4 4 Requisitos del sistema de gestion
solamente) ambiental (titulo solamente)
Requisitos generales 4.1 4.1 Requisitos generales
Requisitos de documentaciéon (titulo | 4.2
solamente)
Generalidades 4.2.1 4.4.4 Documentacion
Manual de la calidad 4.2.2
Control de los documentos 4.2.3 4.4.5 Control de documentos
Control de registros 4.24 454 Control de registros
Responsabilidades de la direccién (titulo | 5
solamente)
Compromiso de la direccién 5.1 4.2 Politica ambiental
44.1 Recursos, funciones, responsabilidad
y autoridad
Enfoque al cliente 5.2 4.3.1 Aspectos ambientales
4.3.2 Requisitos legales y otros requisitos
4.6 Revision por la direccion
Politica de la calidad 5.3 4.2 Politica ambiental
Planificacion (titulo solamente) 5.4 4.3 Planificacion (titulo solamente)
Objetivos de la calidad 5.4.1 4.3.3 Objetivos, metas y programas
Planificacion del sistema de gestion de la | 5.4.2 4.3.3 Objetivos, metas y programas
calidad
Responsabilidad, autoridad y comunicacién | 5.5
(titulo solamente)
Responsabilidad y autoridad 5.5.1 4.1 Requisitos generales
44.1 Recursos, funciones,
responsabilidades y autoridad
Representante de la direccion 5.5.2 44.1 Recursos, funciones,
responsabilidades y autoridad

Traduccionoficial/Official translation/Traductionofficielle
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ISO 9001:2008 (traduccion oficial)

Tabla A.2 — Correspondencia entre la Norma ISO 14001:2004 y la

9001:2008

Norma ISO

ISO 9001:2008

ISO 14001:2004

Propiedad del cliente 75.4
Preservacion del producto 755 4.4.6 | Control operacional
Control de los equipos de | 7.6 4.5.1 Seguimiento y medicion
seguimiento y de mediciéon
Medicion, andlisis y mejora | 8 4.5 Verificacion (titulo solamente)
(titulo solamente)
Generalidades 8.1 4.5.1 | Seguimiento y medicion
Seguimiento y mediciéon (titulo | 8.2
solamente)
Satisfaccion del cliente 8.2.1
Auditoria interna 8.2.2 4.5.5 | Auditoria interna
Seguimiento y medicion de los | 8.2.3 4.5.1 | Seguimiento y medicion
procesos 4.5.2 | Evaluacion del cumplimiento legal
Seguimiento y medicion del | 8.2.4 4.5.1 | Seguimiento y medicion
producto 4.5.2 | Evaluacion del cumplimiento legal
Control del producto no | 8.3 4.4.7 | Preparacibn y respuesta  ante
conforme emergencias
4.5.3 | No conformidad, accién correctiva y
accioén preventiva
Analisis de datos 8.4 4.5.1 | Seguimiento y medicion
Mejora (titulo solamente) 8.5
Mejora continua 85.1 4.2 Politica ambiental
4.3.3 | Objetivos, metas y programas
4.6 Revision por la direccion
Accidn correctiva 8.5.2 4.5.3 | No conformidad, accién correctiva y
accionpreventiva
Accion preventiva 8.5.3 4.5.3 | No conformidad, accién correctiva y

accion preventiva

Traducciénoficial/Official translation/Traductionofficielle
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ANEXO 11

RECURSOS NECESARIOS PARA MEDICINA NUCLEAR

EQUIPOS
Activimetros

Eem # 51 30-3113

Contadores

®  Sondas de centelleo (Mediciones in vivo)
" i

* Sondasintraoperatorias (Técnica del ganglio centinela):
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Contadores de muestra (mediciones in vitrio)

Contadores Gamma y Contadores de Centelleo Liﬂuido

Camara Gamma
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SPECT PET

COUNT RATE

TIMEZMIN

“Conexion a una Computadora”

La camara esta conectada a una computadora que esada para la
obtencién, procesamiento y lectura de datos.” Images de Diagndstico
Datos”
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CICLOTRON produccion de radiofarmacos

Equipos de Vigilancia Radiol6gica
Detectores, GeigerMuller — Camaras de lonizacion
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Dosimetros Personales, Digitales, Film, TL

PERSONAL

e Especialista En Medicina Nuclear
* Medico Nuclear

e Médicos Especialistas

¢ Fisico Medico

¢ Tecnodlogo en MedicinaNuclear
* Enfermeras

* Personal Administrativo

¢ Personal de Seguridad

* Personal de Limpieza

* Personal de Mantenimiento

¢ Bioquimico, Quimico.
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INSTALACIONES
* Locales minimos requeridos
* Recepcion y registro
e Sala de espera ypacientes inyectados
* Administracién
* Radiofarmacia
* Medicion
» Desechos radiactivos
« Bafios de pacientes
» Baros de trabajadores
» Descontaminacion

* Almaceén radioisétopos

Servicio de Medicina Nuclear Disefio Propuesto SegIEA-2011
Para Camara Gamma

sIs]] wt |s S :
]__';'_[ Bafin - ‘| Pe
Vidrio -~ !
° 1 cuarto '
Local b 5 Contador Fisicos/ Salad Oscuro 0
de REnchrt “in vitro® téendlogos e beeeqp
Espera de e3pera
muestras | post-adm Dy C3mMara
RIA o p Famma
1 T LA I
D ¥ = 0 &0 o
Fesie De baja actividad a alta

et I —— R —

o 0 bt D Dk Dy {0 4Dy
5
Sl N
Médicos é}’b ¥
0 D b Adrrin. d
Recepeion e Contatir min. de é@ (Bt? oép r
Yoy vt |8 Fa 0 e
Examen Bafgs @ i
del Almacén de
radioisotopos
paciente
w1 [Lafs]s][, ©
B

|

H-trampa, E- exclusa de gases, S- lavaboffregadero , WT- Mesa de trabajo , PC- Computadora control
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Servicio de Medicina Nuclear Disefio

Para PET/CT

Cuarto

180050 o

ol

Cuarto
reposo

preparacion
de dosis

Pasillo de
acceso

Equipo PETICT

— Cuarto de [@

Contral

il T— 1 f—

Cuarto de Hospitalizacion

R
o]
el

Blindaje de

Q | —

|
plomo ( Monitor de
radiacion

- &3
Q Contenedor

]
Blindaje de plomo
plomado E
;ﬂ movil

o)
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ALMACENAMIENTO

CONTENEDORES

TANQUE DE DECAIMIENTO RADIACTIVO

B S ¥
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CUARTO DE ALMACENAMIENTO DE DESECHOS RADIACTIVOS

“n j_:ﬂ 3Ee W £
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ANEXO 12

ENCUESTA REALIZADA A INSTITUCIONES QUE PRESTAN EL
SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR,

Liniversidad Polltécrica

SALESIAN

Ecugmdor

ENCUESTA SOBRE MEDICINA NUCLEAR EN EL ECUADOR.

FECHA:

INSTITUCHON:

Saludos cordiales el presente tiene comoe objeto, obtener inform acion actualizada, pars reafizar un

diagnostico inicial de la situacion sctual de los servicios de medicina nudear er el Ecuador, en
referencia & las normas 150 $001:2008, 14001:2004 y iz OHSA5 1BQ0L:2007. como parte cel
Proyecto de Grado de la Maestria de Sistemas Integrados de Gestion de la Calidad, Ambiente y

Seguridad Laboral de |3 Universidad Politecnica Salesiana. 5e agradece el apoyo brindado a |a

ejecucion de proyecto, deseandoles existo en fus funciones.

g s

=

PEECUNTA

1

u

Utilizs o sdtens de gestion

Ukiliza o shtecs imsmmado de pestion CALIDAD,
AMBIFNTE SEGURIDAD LARGEAL

Thans una pelitica ssaita v difedida

La poldttica incheyve Jos compromisos ool clems,
trabaiades yamhicns

Exiumn procedimsiemo: asmitos,

Lo procedimiening seorbos farm aprobados

Cionw se da o conocer los procsdimianios:

Por ssmitc

Por icomee alecimice, miwmet, Dramet, mansae de
o,

Por videcs

Fubliraciong:

Esom dedfimidas by revponsabitidades an Jou

‘Tienen 1 programs de capacitacion, enremmanis pare ol
parwozal

Tianan 1 Plan de smargaacias agrobads.

Concos qua maquisitos lagles deben omepli

5e mewtioman los desechos mdmomvos

Las dascarg Je materil diacte & sfussss son
contolades:

S mEsma [ descarms.

S realies b vigioneis archioenl

5 maliza 2 vigilancia madico-labomal

SFUENTE: Autor
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¥ ',Inlu':ri.dar!'F";:I:Ic\':r'-{::

SALESIANA

Ecuardor

50 malim control de Calidad da fos procesos {equipos,
acnaidades, regsm, #c)

Como o realizo o caloole dal Tanque de decaizmanio
radincsn (e cane da sooishr):

Frusan oo popn v mainiz de desgon

n-

E] Parenal wleccomads par wmabajar w medicma mcler caosple con:

Cuplificacion

Formmcion

Paioo-fiiice

ol &: ol reguerrmen de parsonal panmee pare ol sanaco de medicins moc lar

Medice Muclsar

Madiro Frdnaintbags

Mediea Onrolagicn

Fraco Madica

Temtiogn Madico

Exdermans;

5o malim mditoris: moerms an b orzmiracien

5 malim muditoriss ormms oo b orgmemcian.

Tianz un plan do mejorermants: confimn

Exiuie ronspromniss do In Direccion com la calidad,
arhiss v wnmdd labaral

Cripona & meaimo pam Ij OTATTGnnD Comtmm:

Evom dafimidas by som s conenladas v sopandsadas

Les medios de Comemicacion en b orpmizacen won:

El comirol de Jos docememios ss:

Acorde 3 Nonm 150

Accrda 3 nomes do b Crpeeizacion

Arorde a cads Digpartmsmn

-

Conecs ol Lonme de devcarm am wlt

31-

Fawor llene el siguiente Cuadro

ACTIVIDR
a

)

[LALNCETICD

FRATAMCIRTD

PALMAUAL L

Baiorg mO | CISGNESTION | TRATAMIENTD | noMBied

HoMmEs | 011 AR

o s

31

200 L

20 Fs]

Obiservacionesoomentarios:

Gracias por su Hempo y 200y0.
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ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL EN RELACION A SISTEMA DE GESTION INTEGRADA
EN LOS SERVICIOS DE MEDICINA NUCLEAR EN LA REGION DEL AUSTRO

NADA

POCO

MODERADO

COMPLETO

N° PREGUNTA 1 2 4 5
1- Utiliza un sistema de gestion 1,00| 0,00 o000 0,00
2.- Utiliza un sistema integrado de gestion CALIDAD,
AMBIENTE, SEGURIDAD LABORAL 100!l 000l o000l 000
3.- Tiene una politica escrita y difundida. 0,00 000| 100| 0,00
4.- La politica incluye los compromisos con el cliente,
trabajador y ambiente 000! 000l 100! 000
5.- Existen procedimientos escritos, 0,00]| 000| 1,00| 0,00
6.- Los procedimientos escritos fueron aprobados 0,00| 000| o00| 1,00
7.- Como se da a conocer los procedimientos:
Por escrito 0,00| 0,00 0,00 1,00
Por correo electrdnico, internet, intranet,
mensajes de texto. 0,00 0,00 1,00| 0,00
Por videos 1,00 | 0,00] 0,00| 0,00
Publicaciones 1,00]| 0,00| 0,00 0,00
8.- Estan definidas las responsabilidades en los
procedimientos. 0,00 | 0,00 1,00] 0,00
9-- Tienen un programa de capacitacién, entrenamiento
para el personal. 0,00| 0.00] 00| 000
10.- | Tienen un Plan de emergencias aprobado. 0,00 0,00 00| 0,00
11.- | Conoce qué requisitos legales deben cumplir. 000| 1,00 o,00| 0,00
12.- | se gestionan los desechos radiactivos. 0,00| 1,00 o,00| 0,00
13.- Las descargas de material radiactivo a efluentes son
controladas: 0,00 | 0,00 1,00{ 0,00
14.- | se registran las descargas. 1,00 0,00] 000 0,00
15.- | Se realiza la vigilancia ambiental. 0,00 0,00 00| 0,00
16.- | Se realiza la vigilancia médico-laboral. 0,00 0,00] o000| 1,00
17.- Se realiza control de Calidad de los procesos (equipos,
actividades, registros, etc.). 1,00 | 0,00| 0,00| 0,00
18.- Como se realizo el calculo del Tanque de decaimiento
radiactivo (en caso de existir): 1,00 | 0,00] o0,00| 0,00
19.- Poseen un mapa y matriz de riesgos. 1,00 | 0,00 0,00] 0,00
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20.- El Personal seleccionado para trabajar en medicina nuclear cumple con:

Cualificacion 0,00]| 0,00 1,00| 0,00
Formacion 0,00 | 0,00] 1,00] 0,00
Psico-fisico 0,00| 0,00 1,00] 0,00
21.- | cuél es el requerimiento de personal minimo para el servicio de medicina nuclear.
Medico Nuclear 0,00 | 0,00 o0,00] 1,00
Médico Endocrinélogo 0,00| 0,00 1,00] 0,00
Medico Oncoldgico 0,00| 0,00 1,00| 0,00
Fisico Médico 0,00| 0,00 1,00| 0,00
Tecndlogo Médico 0,00| 0,00 1,00] 0,00
Enfermeras 0,00 0,00f o0,00] 1,00
Otros (especificar) .....cccoevveveneenenee 0,00| 1,00 o0,00[ 0,00
22.- | Se realiza auditorias internas en la organizacién. 1,00| 0,00 o0,00] 0,00
23.- | Se realiza auditorias externas en la organizacién. 1,00| 0,00 o0,00] 0,00
24.- | Tiene un plan de mejoramiento continuo 1,00 0,00 0,00| 0,00
25.- Existe compromiso de la Direccidn con la calidad,
ambiente y seguridad laboral. 1,00 | 0,00| 0,00 0,00
26.- Dispone de recurso para mejoramiento continuo. 1,00| 0,00] o0,00| 0,00
27.- | Estan definidas las zonas controladas y supervisadas. 0,00 0,00 0,00]| 1,00
28.- Los medios de Comunicacidn en la organizacién son:
Adecuados | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 1,00
29.- | El control de los documentos es:
Acorde a Norma I1SO 1,00 | 0,00] o0,00| 0,00
Acorde a normas de la Organizacion 1,00]| 0,00] 0,00| 0,00
Acorde a cada Departamento 1,00| 0,00| o0,00| 0,00
30.- | Conoce el Limite de descarga en pCi: 0,00| 1,00 o,00| 0,00
1 2 3 4
TOTAL 37% | 9% | 37%| 16%
1 2 3 4
ISO 9001 44% | 6%| 31%| 19%
1 2 3 4
OHSAS 37% | 7%| 37%| 19%
1 2 3 4
SO 14001 38% | 15% | 31%| 15%
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31- Favor llene el siguiente Cuadro:
uso DIAGNOSTICO TRATAMIENTO
N°
ACTIVIDAD N° NINOS
MENSUAL N° N° N°NINOS 0-12 | HOMBRE 0-12 N°
ISOTOPO mCi DIAGNOSTICO | TRATAMIENTO | HOMBRES MUJERES ANOS S ANOS MUJERES
1-131 200 X 20% 2% 78%

DIAGNOSTICO DEL ANALISIS DE 1SO 9001

SIGCAS 1 2m3 ma

1 m2 m3 m4

16%
0 37%

10%

ANALISIS DE OHSAS 18001 ANALISIS DE 1SO 14001

1 m2 m3 m4 172 m3 m4
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ANEXO 13

MAPA DE RIESGO PARA MEDICINA NUCLEAR
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BEI's:
BSI:
FODA:
GSR:
ICRP:
ISO:

LIA:
MSP:

NC-PAS:

OHSAS:

OIEA:
OMS:
PET:
PHVA:
RM:
SCAN:
SIG:

SIGCAS.

SMART:
SOLCA:
SPECT:
SST:
TAC:
TLV's:

GLOSARIO DE SIGLAS

BiologicalExposurelndices, indices de expigs biologicos.

British Standardsinstitution, Instituto Briiéo de Estandarizacion.
Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Azzas.

Guia de Seguridad Radioldgica.

Comision Internacional de Proteccion Radjmla.

Internacional OrganizationforStandardization, Organismo
Internacional de estandarizacion
Limite de Incorporacién Anual.

Ministerio de Salud Publica.

Oficina Nacional de Normalizacion - Espea€iones Publicamente
Disponibles

OccupationalHealth and Safety AssessmemsSeerie de Seguridad
y Salud Ocupacional.

Organismo Internacional de Energia Atomica.

Organismo Mundial de la Salud.

Emisores de Positrones.

Planear, Hacer, Verificar y Actuar.

Resonancia Magnética.

Subsecretaria de Control y Aplicaciones |saies.

Sistema Integrado de Gestion.

Sistema Integrado de Gestion de la Calidatbiente y Seguridad.
Medible, alcanzable, Definido en el tiemp®alista, Especifico.
Sociedad de Lucha contra el Cancer.

Tomografia Computarizada por Emision derex Individual.
Seguridad y Salud en el Trabajo.

Tomografia Axial Computarizada.
ThresholdLimitValuaes, Valores limite umbra
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