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Objetivo: Comparar el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso preana-

lítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio parti-

cular. Método: Investigación básica, cuantitativa, con diseño no experimental, 

transversal, descriptivo comparativo, contó con una muestra de 300 procesos 

preanalíticos de las áreas de hematología y bioquímica de un laboratorio particular; 

la información fue recabada en una lista de cotejo de acuerdo a la Norma ISO 

15189.-2022. Resultados: Los resultados indican en la dimensión formulario de 

solicitud medica cumple con un nivel alto de cumplimiento de la norma 15189; las 

dimensiones condiciones de toma de muestra, transporte y recepción de la muestra 

cumplen con un nivel medio, mientras que las dimensiones información brindada al 

paciente por el personal de la salud y criterios de rechazo de muestras cumplen 

con un nivel bajo. Conclusiones: Se evidencia que no existen diferencias signifi-

cativas p= 0,499>9,05, el 67% de las muestras de sangre de las áreas de hemato-

logía y bioquímica cumplen con un nivel medio la norma ISO 15189-2022, existe un 

margen de mejora para alcanzar un cumplimiento óptimo en ambos procesos de 

acuerdo a los protocolos establecidos de la norma. 

Palabras clave: Bioquímica, hematología, proceso preanalítico, Normas 

ISO 15189  
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Objective: To compare compliance with the ISO 15189 Standard in the preanalyti-

cal process between the hematology area and the biochemistry area of a particular 

laboratory. Method: Basic, quantitative research, with a non-experimental, cross-

sectional, descriptive, comparative design, with a sample of 300 preanalytical pro-

cesses from the hematology and biochemistry areas of a particular laboratory; The 

information was collected in a checklist according to ISO 15189.-2022. Results: 

The results indicate that the dimension of the medical request form meets a high 

level of compliance with standard 15189; the conditions of sampling, transport and 

reception of the sample dimensions meet a medium level, while the dimensions of 

information provided to the patient by health personnel and the sample rejection 

criteria meet a low level. Conclusions: It is evident that there are no significant 

differences p= 0.499>9.05, 67% of the blood samples from the hematology and bi-

ochemistry areas comply with a medium level of the ISO 15189-2022 standard, 

there is room for improvement to achieve optimal compliance in both processes 

according to the established protocols of the standard. 

Keywords: Biochemistry, hematology, preanalytical process, ISO 15189 

Standards 
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I. INTRODUCCIÓN 

La información del laboratorio tiene un fuerte impacto en la seguridad y la calidad 

de la atención al paciente al proporcionar resultados verídicos y confiables, los cua-

les son utilizados por los médicos para realizar diagnósticos precisos, prescribir tra-

tamientos adecuados y monitorear la condición de los pacientes. Cualquier impre-

cisión o falta de confiabilidad podría llevar a decisiones médicas incorrectas, po-

niendo en peligro la seguridad y la salud del individuo afectado (Donaldson et al. 

2021). 

En el laboratorio, la fase preanalítica desempeña un papel fundamental en la ob-

tención de resultados exactos y confiables. Aunque algunos factores pueden estar 

fuera del control del profesional, es su responsabilidad garantizar la calidad de la 

muestra y minimizar cualquier influencia negativa en los análisis. Esto se logra si-

guiendo normas y procedimientos rigurosos para la toma y el manejo de las mues-

tras (Sebbar et al. 2023) 

Según los lineamientos establecidos en las regulaciones internacionales ISO 

15189, definen a los procesos preanalíticos como la serie de etapas que comienzan 

desde la solicitud de análisis que abarcan la solicitud de las pruebas, la preparación 

y registro de los datos del paciente, la obtención de la muestra inicial y su traslado 

a las instalaciones del laboratorio (Formoso et al., 2016). La fase preanalítica, que 

a menudo está plagada de un bajo grado de estandarización, es la más vulnerable 

a errores, por lo que prevenir y/o limitar el impacto de los errores preanalíticos en 

la seguridad del paciente son algunos de los desafíos más difíciles en la medicina 

de laboratorio. La frecuencia de errores preanalíticos típicamente comprende entre 

el 60% y el 70% de todos los errores de laboratorio (Vermeersch et al., 2021) 

A nivel mundial, la aplicación internacional de la ISO 15189 en laboratorios 

clínicos de diferentes países tales como Suecia y Finlandia, comenzó en la década 

de los 90. En España, el primer laboratorio hospitalario en Madrid obtuvo la acredi-

tación según la norma 15189 en 2005. Sin embargo, en algunos países europeos, 

aún existen laboratorios que no cumplen con la norma ISO 15189. Además, se ha 

observado, una variabilidad en el nivel de competencia de los laboratorios clínicos, 
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incluso dentro del mismo país. Esta situación dificulta a las entidades gubernamen-

tales asegurar de manera adecuada la calidad de los servicios, lo cual repercute 

negativamente en el bienestar general de la población (Izquierdo, 2015). 

Aunque la acreditación de laboratorios médicos se ha vuelto común en mu-

chos países como estándar de calidad, una encuesta reciente de la Federación 

Europea de Química Clínica y Medicina de Laboratorio (EFLM) mostró una amplia 

variación en la proporción de laboratorios acreditados en Europa. Algunos países, 

como Albania, Bosnia-Herzegovina, Bulgaria, Hungría, Italia, Eslovenia y Turquía, 

tienen menos del 1% de laboratorios acreditados, mientras que Finlandia, Irlanda, 

Suecia, Suiza y Estados Unidos superan el 80% (Plebani & Lippi, 2017). 

La aplicación de la ISO 15189 ha demostrado ser beneficiosa en el área de 

la etapa preanalítica de los laboratorios clínicos. Un grupo de expertos de la EFLM 

(Federación Europea de Laboratorios de Medicina) ha trabajado en esta área y ha 

logrado que el 94% de los laboratorios recolecten información sobre la calidad de 

esta etapa y sean conscientes de que la mayoría de las inexactitudes en los resul-

tados de laboratorio ocurren durante la Fase Preanalítica (Cornes, 2020). 

En América Latina, se observan diferencias significativas entre los países en 

relación con las regulaciones, estructura y nivel de desarrollo en los protocolos de 

garantía de calidad en los centros de análisis clínicos. Además, los recursos dispo-

nibles para garantizar la calidad analítica también varían de un país a otro. La acre-

ditación basada únicamente en estándares internacionales como ISO 15189 es 

compleja y son pocos los laboratorios que han logrado obtenerla. Por ello, se fo-

menta la creación de normas nacionales adaptadas a cada país, seguidas de es-

tándares rigurosos, para facilitar el progreso gradual de los laboratorios en la im-

plementación de sistemas de control de calidad y lograr resultados confiables (Maz-

ziotta, 2009). 

En Perú, existen tres instituciones principales encargadas de supervisar y 

regular los servicios médicos de apoyo al diagnóstico: Ministerio de la salud 

(MINSA), Superintendencia Nacional de Salud (SUSALUD), las cuales emiten re-

glamentos que deben ser cumplidos obligatoriamente, y el Instituto Nacional de la 
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Calidad (INACAL) el cual emite normas que pueden ser adoptadas de manera vo-

luntaria.  Esto significa que la aplicación de estas normas depende de la decisión y 

compromiso de cada laboratorio clínico; en un estudio sobre los laboratorios clíni-

cos en Perú (INACAL) encontró que solo el 10% de estos establecimientos operan 

con sistemas basados en procesos y gestión de calidad y que el 84% no está fami-

liarizado con la norma de acreditación ISO 15189  (Figueroa, 2017). 

De acuerdo con la información proporcionada por INACAL, solamente hay 

dos laboratorios clínicos en Lima que han obtenido la acreditación por parte del 

ente estatal. Ambos laboratorios pertenecen a instituciones privadas y su alcance 

se limita a análisis específicos. Uno de ellos logró la acreditación para 8 análisis en 

el año 2018, mientras que el otro obtuvo la acreditación para 21 análisis en el año 

2019 (Figueroa, 2019). 

 En el distrito de Breña, se encuentra una clínica privada que cuenta con un 

laboratorio dirigido por una Doctora, un profesional Tecnólogo Medico y dos técni-

cos de laboratorio. El laboratorio opera durante todo el día y la noche. En los meses 

de marzo y abril de 2023, se procesaron alrededor de 360 muestras mensuales en 

las áreas de hematología y bioquímica, en un horario de atención que va desde las 

8: 00 am hasta la 13: 00 pm. 

La situación problemática en las áreas de Hematología y Bioquímica de este 

laboratorio radica en la falta de conocimiento y adecuado cumplimiento de las nor-

mas en el proceso preanalítico. Esta carencia representa un riesgo significativo 

para la precisión y calidad de los análisis, especialmente en los análisis preopera-

torios, los cuales son esenciales para evaluar la condición del paciente antes de 

cualquier cirugía. 

Los errores en estos análisis podrían traer consecuencias graves para la 

atención médica, como diagnósticos incorrectos y decisiones quirúrgicas inapropia-

das. Dado que existe una alta demanda de análisis preoperatorios, existe presión 

considerable para obtener resultados precisos. Es esencial abordar esta problemá-

tica para garantizar que los pacientes reciban una atención medica segura y con-

fiable. 
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A continuación, se formula el problema general: 

¿Qué diferencias existen en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el 

proceso preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un 

laboratorio particular? 

Además, es posible identificar los problemas específicos derivados de la pre-

gunta principal mencionada anteriormente: 

¿Qué diferencias existen en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión formulario de solicitud medica? 

¿Qué diferencias existen en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión información brindada al paciente por el personal de sa-

lud? 

¿Qué diferencias existen en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión condiciones de la toma de muestra? 

¿Qué diferencias existen en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión criterios de rechazo de la muestra? 

¿Qué diferencias existen en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión transporte de la muestra? 

¿Qué diferencias existen en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión recepción de la muestra? 

Es fundamental contextualizar esta investigación dentro de la relevancia que 

implica llevarla a cabo. Por consiguiente, se abordará desde una perspectiva teó-

rica, práctica y metodológica.  
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Desde un enfoque teórico, se puede argumentar que la norma ISO 

15189:2012 es una herramienta pertinente para los laboratorios clínicos. Esta 

norma establece procedimientos estandarizados que aseguran la competencia téc-

nica de los laboratorios y promueve la acreditación de los mismos (Villalba et al., 

2021). Además, es importante destacar el impacto significativo que tiene la etapa 

preanalítica en la calidad de los análisis de laboratorio y, en última instancia, en la 

seguridad del paciente. Esta etapa desempeña un papel crucial al influir en la fiabi-

lidad y precisión de los resultados (Cadamuro & Simundic, 2023).  

Además, desde una perspectiva práctica, la norma ISO 15189 brinda orien-

tación práctica para la fase preanalítica en un laboratorio clínico, estableciendo re-

quisitos claros para el registro de datos del paciente, registro de datos del médico, 

condiciones de toma de muestra, la identificación de muestras, recepción y trans-

porte de las mismas. Al seguir estos lineamientos, se promueve la mejora de la 

calidad y la confiabilidad de los resultados analíticos (Villalba et al., 2021). 

Desde una perspectiva metodológica, la norma ISO 15189 proporciona una 

base sólida para el proceso preanalítico en un laboratorio clínico. Esta norma esta-

blece pautas claras y específicas que abarcan desde la implementación de proto-

colos estandarizados hasta la capacitación del personal, el mantenimiento de re-

gistros precisos y la garantía de la competencia técnica. Al seguir estas pautas, se 

promueve la calidad, la confiabilidad y la consistencia en el proceso preanalítico, lo 

cual es fundamental para obtener resultados precisos y confiables en el análisis 

clínico  (Vermeersch et al., 2021). 

A partir de la información generada en el problema es posible asumir el ob-

jetivo general de trabajo: Comparar el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el 

proceso preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un 

laboratorio particular. 

Además, en función de las dimensiones de la norma de estudio se plantean 

los objetivos específicos que a continuación se detalla:  

Comparar el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso preanalítico entre 

el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio particular según 

dimensión formulario de solicitud médica. 
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Comparar el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso preanalítico entre 

el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio particular según 

dimensión información brindada al paciente por el personal de salud. 

Comparar el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso preanalítico entre 

el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio particular según 

dimensión condiciones de la toma de muestra. 

Comparar el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso preanalítico entre 

el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio particular según 

dimensión criterios de rechazo de la muestra. 

Comparar el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso preanalítico entre 

el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio particular según 

dimensión transporte de la muestra. 

Comparar el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso preanalítico entre 

el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio particular según 

dimensión recepción de la muestra. 

De acuerdo al problema la hipótesis general de esta investigación plantea: Existen 

diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso preanalítico 

entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio particular. 

Según las dimensiones de la norma en estudio se plantea las siguientes hipótesis 

específicas:  

Existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión formulario de solicitud médica. 

Existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión información brindada al paciente por el personal de sa-

lud. 



7 
 

Existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión condiciones de la toma de muestra. 

Existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión criterios de rechazo de la muestra. 

Existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión transporte de la muestra.  

Existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión recepción de la muestra. 
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II. MARCO TEÓRICO 

 Según trabajos de investigación más recientes en el ámbito nacional se en-

contró un estudio por Viteri et al. (2023), en su investigación tipo descriptivo con 

enfoque cuantitativo evaluó el cumplimiento de la ISO 15189-2012 en 80 laborato-

rios clínicos del Cantón mediante encuestas y valoraciones in situ en el 84.7% de 

los laboratorios privados. Se aplicó un instrumento basado en los criterios de acre-

ditación ecuatoriano SAE. Se encontró que el 38% de los laboratorios de baja com-

plejidad y el 33.3% de los de mediana complejidad tienen un cumplimiento inferior 

al 75% en indicadores técnicos y de gestión. En cambio, el 80% de los laboratorios 

de alta complejidad cumplen al 100% con los indicadores de gestión, mientras que 

el 79.4% cumple con los indicadores técnicos. Se concluye que el aseguramiento 

de calidad en un laboratorio clínico es una oportunidad de mejora y no un obstáculo. 

Angel et al. (2022), tuvo como propósito examinar las técnicas y procedi-

mientos que utilizaban para garantizar la calidad durante la etapa preanalítica de 

un laboratorio. Se utilizó un enfoque descriptivo, analítico y transversal para obser-

var y evaluar a todos los profesionales del laboratorio clínico mediante un conjunto 

de preguntas basadas en los estándares de acreditación de la norma 15189. Se 

encontró a la mayoría del personal que cumplen adecuadamente con los procesos 

preanalíticos, aunque se identificaron algunos errores que podrían mejorarse. Se 

concluyó que se requieren medidas correctivas urgentes para garantizar la calidad 

y eficiencia de los resultados obtenidos en esta etapa.  

Dos Santos et al. (2020), realizaron un estudio descriptivo transversal con 

enfoque cuantitativo para evaluar la percepción de los flebotomistas que trabajan 

en la Atención Primaria. Se utilizó un cuestionario de 25 preguntas objetivas y tri-

cotómicas, El cuestionario se enfocó en situaciones que puedan interferir en el la-

boratorio Preanálisis, como por ejemplo, tiempo de ayuno, 52.74% recomiendan 12 

horas de ayuno, 43.63% 8 horas y 3.63% 4 horas; prácticas de actividad física antes 

del examen; el 83.64% cree que el uso de medicamentos interfiere en los análisis 

,verificación de datos de registro personal, en cuanto a la aplicación del torniquete 

por mucho tiempo podrían interferir en algunos análisis, están de acuerdo la mayo-

ría ( 69.09% ) un 18.8% , no cree 121.73% y 7 no sabe; en cuanto al transporte, la 
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gran mayoría opina 90.91%reconoce la posibilidad que el transporte genera inter-

ferencias en las muestras de sangre recolectadas; además la importancia de la 

realización de algunos capacitaciones sobre tales procedimientos preanalíticos. Por 

lo tanto, concluye que es esencial brindar formación continua a los profesionales 

en el proceso de flebotomía para reducir errores y mejorar la calidad en los proce-

dimientos de laboratorio. La gestión de la calidad en este proceso debe recibir una 

atención más particular para evitar malentendidos e inconsistencias en el preanáli-

sis. 

Villalta et al. (2019), este estudio se llevó a cabo con el propósito de estable-

cer, describir y estandarizar subprocesos previos al análisis, basándose en la 

norma ISO 15189. Realizaron un estudio tipo observacional, descriptivo en el hos-

pital de Quito. Durante el estudio se identificaron subprocesos previos al análisis y 

se establecieron indicadores para su implementación. Los resultados incluyeron los 

siguientes indicadores: el servicio al cliente, identificación y generación de códigos, 

recolección y envió de muestras, almacenamiento y distribución de muestras, refe-

rencia y contrarreferencia creando así un tablero de indicadores. En conclusión, el 

enfoque principal de esta investigación fue mejorar la calidad de gestión en el labo-

ratorio hospitalario, empleando la norma ISO 15189 como herramienta para estan-

darizar y optimizar los procedimientos anteriores al análisis. 

Lopes et al. (2018), realizaron una investigación con el propósito de asegurar 

la integridad y estabilidad de las muestras durante el proceso de transporte, para 

ello se realizó una validación concurrente paralela al proceso de la producción y 

distribución del producto, para el transporte se utilizaron gradillas y bolsas plásticas 

para transportar muestras de sangre, orina, heces y material microbiológico. Se 

emplearon bolsas térmicas en cinco rutas con dos viajes diarios para cada unidad 

de recolección, y se siguió una recomendación predefinida de bolsas de hielo del 

laboratorio. En el primer mes, no se lograron las temperaturas deseadas para las 

iqqbmuestras hasta su llegada al laboratorio central (sangre: 10°C a 22°C/ orina-

heces: 2°C a 8°C). Se aumentó gradualmente la cantidad de hielo en las bolsas 

diariamente hasta alcanzar la temperatura ideal en todas las unidades de recolec-

ción y central. Se realizaron tres cambios en las rutas de transporte para las unida-
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des más distantes. Las muestras que no cumplían las especificaciones fueron pro-

cesadas con restricciones y evaluadas por el profesional responsable. Se concluye 

que después de las modificaciones, los registros de temperatura de las muestras 

cumplieron con las regulaciones y especificaciones, validando así el proceso. 

En el contexto internacional, Iqbal et al. (2023), realizaron un estudio retros-

pectivo de un año que examinó los errores preanalíticos en un laboratorio de he-

matología. Analizaron un total de 67,892 muestras de hematología, de las cuales el 

1.3% fue descartado debido a errores preanalíticos. El error más común fue la 

muestra insuficiente (54.17%), mientras que el menos común fue el tubo vacío o 

dañado (0.4%). En el departamento de emergencias, los errores más frecuentes 

fueron muestras insuficientes y coaguladas, mientras que en muestras pediátricas 

predominaron los errores de insuficiencia y dilución. Se concluyó que las muestras 

inadecuadas y coaguladas fueron los principales factores preanalíticos, y se des-

tacó la importancia de seguir las mejores prácticas de laboratorio para reducir estos 

errores. 

Arthy et al. (2021) identificaron indicadores de calidad preanalítica y los erro-

res asociados en pruebas de laboratorio en el Hospital de Kombewa. Se evaluaron 

385 extracciones de sangre realizadas por cuidadores, estratificadas proporcional-

mente al tamaño. Se utilizó la prueba de chi-cuadrado univariante de Pearson para 

probar la relación entre las variables, considerando un valor de p <0.05 como sig-

nificativo. El 53% de los errores se debieron a la falta de historial clínico y el 38% a 

formularios de solicitud incompletos. La integridad de las muestras varió según la 

experiencia y el rango. Se recomienda implementar educación continua, auditorías 

y una mejor interacción entre el laboratorio y la clínica para mejorar los resultados 

preanalíticos. 

Chandra et al. (2020) tuvieron como objetivo evaluar las deficiencias en los 

procesos preanalíticos del laboratorio de hematología y tomar medidas para su re-

ducción. Se examinaron diversas variables que comprende la etapa pre preanalítica 

y pre analítica. Se recibió un total de 279.510 muestras y se identificaron errores 

recurrentes, como muestras coaguladas (40,3%), muestras hemolizadas (15%) y 

formularios de solicitud incompletos o incorrectamente llenados (10%). Se concluye 
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que la formación continua y el reconocimiento de las no conformidades son aspec-

tos esenciales para minimizar los errores y asegurar la calidad de los resultados en 

el servicio de laboratorio hematológico. 

Bhutani & Bhutani, (2020) investigaron en este estudio los errores preanalí-

ticos más comunes en el laboratorio de bioquímica de emergencia de un hospital 

en Delhi. Se llevó a cabo un análisis retrospectivo de un total de 273,111 muestras 

recibidas. Se observó que el 10.58% de las muestras fueron rechazadas, siendo la 

hemólisis la causa principal de rechazo (63.14%), seguida de muestras inadecua-

das (22.73%). El tiempo de respuesta promedio fue de 108 minutos. Como conclu-

sión, se determinó que una capacitación adecuada del personal y una evaluación 

periódica de su competencia pueden minimizar la mayor parte de los errores 

preanalíticos en los centros de análisis. 

 

Kadić et al. (2019), en este estudio retrospectivo, realizado durante tres me-

ses desde diciembre de 2016 hasta marzo de 2017, se examinaron las muestras 

de sangre rechazadas y registradas en el sistema de información del Departamento 

de Diagnóstico de Bioquímica Médica e Inmunología del Hospital Cantonal Zenica. 

A pesar de ofrecer servicios de análisis clínicos en áreas como química clínica, 

hematología, inmunología y coagulación, es importante mencionar que el laborato-

rio no posee la acreditación según la norma ISO 15189. Se identificaron 602 mues-

tras rechazadas (equivalente al 1.70% del total) debido a errores preanalíticos, prin-

cipalmente relacionados con hemólisis (48.50%) y muestras coaguladas (39.87%). 

Las muestras de pacientes hospitalizados tuvieron una tasa de rechazo y errores 

por hemólisis, muestras coaguladas, volumen inadecuado y contenedores más alta 

que las muestras de pacientes ambulatorios. Por otro lado, las muestras de pacien-

tes ambulatorios presentaron un mayor número de errores de identificación, apro-

ximadamente 8.0 veces más que las muestras de pacientes hospitalizados. Como 

conclusión, se sugiere implementar la capacitación del personal y el uso de tecno-

logía de información para reducir los errores preanalíticos. 

Para ampliar el conocimiento, se abordarán aspectos teóricos relevantes re-

lacionados con la variable investigada. 

El laboratorio se dedica a realizar el análisis de diversas muestras biológicas, 

con el propósito de brindar datos relevantes para el diagnóstico, control, prevención 
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y intervención médica de enfermedades, así como para evaluar la salud de los se-

res humanos  (Alva et al. 2017). 

Según Formoso et al. (2016), los procedimientos preanalíticos es un con-

junto de pasos que debe seguir un orden cronológico, comenzando con la solicitud 

del examen por parte del médico, seguido de las condiciones como debe venir el 

paciente, el procedimiento adecuado para la recolección de la muestra, él envió 

hacia y dentro del laboratorio, concluyendo con el inicio del procedimiento analíti-

cos. A su vez, estos procedimientos están comprendidos por las siguientes fases: 

Fase preanalítica, también conocida como etapa de preprocesamiento, 

abarca desde la solicitud de análisis hasta la distribución de las muestras en los 

equipos o entrega a los laboratorios de referencia. Se divide en dos subfases: 

Subfase pre analítica o extra laboratorio: Corresponde a las actividades que son 

llevadas a cabo por personal externo al laboratorio Estas actividades se centran 

principalmente en la elaboración de solicitudes de análisis clínicos por parte de los 

médicos (Bellini et al., 2020). 

Subfase pre analítica o intra laboratorio: Comprende las actividades realizadas por 

personal de laboratorio, desde el registro de los datos de la persona con atención 

médica, recolección, transporte, recepción, preparación y almacenamiento del es-

pécimen antes del análisis (Ospina et al., 2023). 

Por otro lado, los procesos de los análisis clínicos están sujetos a presentar 

errores; en cual se refiere a la falta de cumplimiento de una acción planificada o el 

uso de un plan incorrecto para lograr un objetivo. Este error puede manifestarse en 

cualquier de las fases de sus procedimientos, el cual se inicia con la solicitud me-

dica hasta la entrega de los resultados correspondientes, así como en su interpre-

tación adecuada y las acciones que se tomen en consecuencia (Ledesma et al., 

2017). 

La garantía de calidad en el laboratorio es de suma importancia para propor-

cionar un servicio confiable y seguro tanto a pacientes como a médicos. Esto im-

plica asegurar la precisión, confiabilidad y rapidez de los resultados. Es fundamen-

tal que la comunicación de los resultados se realice de manera rápida y oportuna, 

de modo que pueda ser de utilidad en el ámbito clínico (OMS, 2018). 
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Para mantener la calidad requerida en los procesos del laboratorio, es de 

suma importancia implementar un Sistema de gestión de calidad (SGC), que en-

globa actividades coordinadas con el propósito de guiar y supervisar la organización 

con la finalidad de garantizar la calidad. En el desarrollo de sistemas de gestión de 

calidad vinculados a la regulación y buenas prácticas en laboratorios clínicos, se 

toman como referencia a las siguientes normativas: ISO (Organización Internacio-

nal de Normalización), CLIA (Enmiendas para la mejora de laboratorios clínicos) y 

CLSI (Instituto de Normas Clínicas y de Laboratorio) nivel internacional   (Westgard 

et al., 2010). 

Asimismo, la aplicación efectiva de un Sistema de Gestión de la Calidad 

(SGC) en un laboratorio es el resultado del trabajo en equipo, no solo de un grupo 

de profesionales de la salud que poseen el conocimiento necesario, sino también 

del compromiso de la alta dirección del laboratorio. Es responsabilidad de la alta 

dirección proporcionar los recursos económicos y logísticos necesarios para fomen-

tar su compromiso con la certificación y acreditación del laboratorio clínico, fortale-

ciendo cada vez más su participación en este proceso (Alva et al., 2017) 

En este contexto, es necesario que todo el equipo humano cumpla con su 

trabajo de manera eficiente y resolutiva, brindando confianza tanto al paciente como 

al médico a cargo. Debido a la alta exigencia de este entorno, los esfuerzos de 

mejora de la calidad no deben ser considerados como opcionales, sino como una 

necesidad urgente para abordar de manera óptima las necesidades de atención de 

la población (OMS, 2018). 

En general, estas circunstancias han generado un reconocimiento de la im-

portancia de implementar sistemas de gestión de calidad (SGC) basados en nor-

mas de la Organización Internacional de Normalización (ISO) que tiene como fina-

lidad fomentar la mejora constante, preservar la seguridad y privacidad de los pa-

cientes, y contribuir a su satisfacción(Cabero et al., 2018). 

La ISO, es una organización de alcance mundial cuya misión es el desarrollo 

y promoción de los estándares en diversas industrias y sectores. Sus estándares, 

constituidos por documentos técnicos y normativos, establecen criterios, especifi-

caciones, directrices o requisitos que deben ser cumplidos por productos, servicios 

o sistemas. Asimismo, son reconocidos y utilizados en todo el mundo, ya que pro-



14 
 

porcionan una base común para la seguridad, la calidad y la eficiencia en una am-

plia gama de industrias y sectores. La certificación o cumplimiento de los estánda-

res de la ISO es altamente valorada y buscada por organizaciones y empresas pues 

les permite demostrar su conformidad con las mejores prácticas internacionales, 

mejora la eficiencia y la calidad de sus productos y servicios, lo que, a su vez le 

brinda una mayor confianza tanto a nivel nacional como internacional (OMS, 2018). 

Una de las normas ISO que se centra en los sistemas de gestión de calidad 

en laboratorios clínicos, es la Norma 15189 y en Perú fue contextualizada a la reali-

dad nacional por el Instituto Nacional de la Calidad (Figueroa, 2020). La última ver-

sión de la norma 15189 -2022 es altamente compatible con otros sistemas de ges-

tión, lo que facilita su integración en los laboratorios médicos. De esta manera, es-

tos laboratorios pueden continuar utilizando la norma para desarrollar sus sistemas 

de gestión de calidad, evaluar su competencia interna y también para demostrar su 

competencia ante clientes, autoridades reguladoras y organismos de acreditación 

(ISO 15189, 2022). 

Los componentes de la Norma ISO 15189 consisten en requisitos organiza-

tivos y técnicos que aseguran el funcionamiento efectivo y eficiente del laboratorio. 

Los requisitos de gestión incluyen aspectos como la estructura organizativa, la do-

cumentación de procesos, la gestión de recursos humanos, la competencia del per-

sonal, la comunicación interna y externa, identificación y control de riesgos, además 

una búsqueda de mejora continua en todas las áreas de calidad (ISO 15189, 2022). 

Por otro lado, los requisitos técnicos se enfocan en aspectos técnicos y cien-

tíficos que garantizan la validez y fiabilidad de los resultados de las pruebas. Estos 

incluyen la validación de métodos, el control de calidad, la gestión de muestras, el 

informe de resultados, el mantenimiento de equipos y la gestión de no conformida-

des. Estos requisitos son fundamentales para asegurar la calidad y competencia en 

las actividades de laboratorio garantizando resultados precisos y confiables (Figue-

roa, 2017) . Su propósito de la Norma 15189 es asegurar la efectividad del sistema 

de gestión, reducir la posibilidad de resultados incorrectos y proteger la salud de 

los pacientes, el personal de laboratorio, el público y el medio ambiente (Schneider 

et al., 2017). 
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En el campo de la calidad y competencia en los laboratorios, la acreditación 

desempeña un papel fundamental, la cual es otorgada por la Norma 15189. Es un 

proceso mediante el cual otorga un reconocimiento formal a una organización, con-

firmando que cumple con requisitos y estándares establecidos. En este contexto, la 

acreditación se convierte en un sello de calidad y competencia que inspira con-

fianza tanto en clientes como en usuarios de servicios (AbdelWareth et al., 2018) 

Por consiguiente, los laboratorios juegan un rol fundamental y son un esla-

bón importante en la cadena de atención médica, ya que más del 70% de las deci-

siones médicas se basan en resultados de pruebas diagnósticas. Además de las 

decisiones relacionadas con el marco de la organización de atención médica se ha 

observado que la mayoría de los errores, y los que son más críticos para la seguri-

dad del paciente, ocurren en escenarios fuera del propio laboratorio  (Angeles et al., 

2015).  

Indudablemente, los procesos extra laboratorios está en la fase preanalítica 

la más susceptible a errores, sin embargo, información reciente de la literatura su-

giere que los errores que ocurren en esta etapa están mayormente relacionados 

con procedimientos llevados por personal de atención médica que no está directa-

mente supervisado por el laboratorio (Sareen et al., 2018). 

La Norma 15189 establece requisitos específicos para garantizar la calidad 

y la precisión de los resultados analíticos. Esta norma abarca todos los procesos 

del laboratorio preanalítica, analítica y analítica, pero la fase preanalítica en el la-

boratorio presenta un mayor porcentaje de error en comparación con otros proce-

sos (Vermeersch et al., 2021).  

De acuerdo a la Norma 15189 los procesos de pre análisis deben tener pro-

cedimientos documentados, así como información de las actividades de pre análisis 

para asegurar la validez de los resultados de los análisis, la cual se detalla a conti-

nuación: 

El formulario de solicitud médica, implica evaluar si el formulario es conforme 

con los criterios establecidos en la Norma ISO 15189, como la información completa 

y precisa sobre el paciente, el médico solicitante, y los análisis solicitados y cual-
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quier información clínica relevante. Es recomendable que la solicitud incluya infor-

mación clínica y demográfica relevante, como la identificación del paciente y del 

médico solicitante, el destino del informe, el tipo de muestra y las pruebas requeri-

das, entre otros datos importantes (Formoso et al., 2016). Es esencial evitar la so-

licitud de pruebas inadecuadas, ya que esto puede tener un impacto negativo en la 

seguridad del paciente, como han demostrado estudios previos (Cadamuro & Si-

mundic, 2023). 

La información brindada al paciente por el personal de salud, evalúa si el 

personal de salud proporciona la información adecuada al paciente antes de reali-

zar la toma de muestra. Esto incluye, la preparación previa requerida como el ayuno 

de 12 horas para obtener resultados confiables; sin embargo, en ciertos casos par-

ticulares, este ayuno puede no ser factible o necesario como en el caso de pacien-

tes de emergencia. Se ha demostrado que incluso una comida ligera, como un 

desayuno con una cantidad específica de calorías, puede tener un impacto signifi-

cativo en los resultados de pruebas de laboratorio, tales como pruebas de química 

clínica, hematología y coagulación (Lima et al., 2017). Además es importante con-

siderar la actividad física y el consumo de medicamentos  (Santos et al., 2020). 

Pero se ha notado que existen pocos documentos que aborden otros factores críti-

cos, como la influencia de los medicamentos y la actividad física en los resultados 

de las pruebas. Estos factores pueden tener un impacto significativo en los resulta-

dos y, por ende, en la interpretación de los datos médicos (Cornes, 2020). 

Las condiciones de toma de muestra, evalúa si es conforme con los requisi-

tos establecidos para la toma de muestra. Esto implica, la técnica adecuada de 

extracción de muestra, el cumplimiento de los protocolos de seguridad y la ade-

cuada documentación de la identificación de la muestra y del paciente (Formoso 

et al., 2016).Asimismo, el material que se utiliza según recientes investigaciones 

han demostrado que los tubos con gel y heparina centrifugados deben mantenerse 

cerrados para evitar errores en el diagnóstico clínico y comparación de datos del 

paciente como el aspartato aminotransferasa, lactato deshidrogenasa o determina-

ción de potasio. Esta medida asegura la integridad de las muestras y la precisión 

de los resultados de laboratorio en la investigación médica (Lima et al., 2017). 
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Los criterios de rechazo de muestras, verifica si el laboratorio sigue los cri-

terios establecidos para rechazar muestras que no cumplan con los estándares de 

calidad o que presenten problemas como coagulación, hemólisis, lipemia. insufi-

ciente volumen, discordancia de la solicitud y rotulo inadecuado (Mehndiratta et al., 

2021). 

El transporte de muestras debe seguir requisitos específicos para preservar 

su estabilidad. Según la norma 15189, el laboratorio es responsable de supervisar 

el transporte y garantizar que se cumplan tiempos y temperaturas adecuadas. Las 

principales variables a considerar durante el transporte son el movimiento brusco y 

agitado, la influencia de la luz, temperatura, el tiempo de transporte, la posición de 

las muestras dentro del contenedor, el embalaje y etiquetado, recomiendan un má-

ximo de 2 horas a una temperatura de 10 - 22°C controlada. Es importante seguir 

estas directrices para mantener la integridad de las muestras y obtener resultados 

confiables en el laboratorio (Llopis et al., 2011) . 

Para la Recepción, manipulación y conservación de especímenes en el la-

boratorio, las normas 15189 establecen los siguientes requisitos para el procedi-

miento de preanálisis. Estos incluyen el registro y recepción adecuada de muestras, 

el almacenamiento bajo condiciones estables, la revisión de muestras, la automati-

zación de procesos para reducir errores y la trazabilidad de las alícuotas de mues-

tra. Estas normas tienen como objetivo garantizar la calidad y la fiabilidad de los 

resultados del laboratorio (Llopis et al., 2011). 
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II. METODOLOGÍA 

3.1 Tipo y diseño de investigación 

3.1.1 Tipo de investigación 

El estudio de investigación es de tipo básica, tiene como objetivo principal ge-

nerar nuevos conocimientos, aumentar la comprensión y ampliar la base teórica en un 

campo particular del conocimiento (Ñaupas, et al. 2014) ; es de alcance descriptivo, ya 

que especifica, propiedades, características, perfiles, de grupo, comunidades o cual-

quier fenómeno (Arias & Covinos, 2021). Así mismo, se ubica dentro del enfoque cuantita-

tivo que se ocupa de medir y analizar variables a través del análisis de datos numéricos 

para explicar un problema mediante la recolección de datos en forma numérica (Her-

nández & Mendoza, 2018). 

3.1.2 Diseño de investigación 

Se clasifica su tipo de diseño como no experimentales debido que se enfoca en exa-

minar el problema en las condiciones reales del entorno mediante la observación di-

recta o el uso de herramientas de medición, asimismo su objetivo es analizar, describir 

y comparar el comportamiento de las variables en cuestión (Fuentes et al., 2020); 

transversales  porque se  define en la evaluación del estudio en un momento específico 

y determinado de tiempo comparativo porque describe similitudes y diferencias, ade-

más compara objetos que pertenecen al mismo género, basándose en el criterio de la 

homogeneidad (Ávila, 2006). 

Esquema de diseño 

M1 01 

M2 02 

Dónde:  

M1 Y 2 = Muestras 

O 1 Y 2 = Observación de la variable 

O1 ≠ O2 = Evaluación 1 igual semejante o diferente a la medida 2 
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3.2   Variables y operacionalización 

Variable: Norma ISO 15189  

 Definición conceptual: La Norma ISO 15189 establece los estándares que los labo-

ratorios deben de cumplir en términos de calidad para garantizar su competencia téc-

nica. Esto es fundamental para asegurar la validez de la información utilizada en el 

diagnóstico clínico (Aenor, 2013). Asimismo, la norma de acreditación ISO15189 

agregó regulaciones sobre la fase preanalítica en la actualización de 2012, exigiendo 

documentación, definición de criterios o acciones de mejora en la gestión de calidad 

preanalítica, extracción de sangre, transporte de muestras, recepción y aceptación 

(Cadamuro, 2022). 

Definición operacional: La Norma ISO 15189 aborda aspectos específicos de los re-

quisitos técnicos que los laboratorios deben cumplir en los procesos preanalíticos en 

una lista de cotejo por elaboración propia. La operacionalización de la Norma 15189 

se llevó a cabo mediante la sumatoria de cada uno de los puntajes obtenidos en cada 

ítem de la lista de cotejo, lo que nos permite obtener un puntaje total para su análisis 

estadístico y el análisis inferencial por dimensiones. Además, esta metodología nos 

permite obtener las puntuaciones parciales de cada una de las dimensiones: (a) for-

mulario de solicitud médica, (b) Información brindada al paciente por el personal de 

salud, (c) procedimientos de la toma de muestra, (d) estándares de rechazo de la 

muestra, (e) manejo del transporte de la muestra, (f) proceso de recepción de la mues-

tra. 

Dimensiones: En este estudio, se trabajó dos áreas del Laboratorio, el área de hema-

tología y el área de bioquímica, en la etapa preanalítica de los procesos del laboratorio. 

Escala de medición: Para la medición de la Norma ISO 15189 se consideró la escala 

nominal, cuyos valores numéricos asignados fueron: No cumple= 0, Cumple = 1. 

3.3 Población, muestra, muestreo y unidad de análisis 

3.3.1 Población: Una población se refiere a un conjunto de elementos, ya sea limitado 

o infinito, que comparten características similares y en el cual se basaran las conclu-

siones de la investigación (Arias, 2016). 

En el presente estudio se consideró como población 300 formatos de análisis clínicos 

recolectados en un periodo trimestral, al ser una muestra pequeña se trabajó con la 
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totalidad de los formatos recolectados, se tuvieron en cuenta los siguientes criterios de 

inclusión al seleccionar la población objetivo: 

 Solicitudes de análisis en el horario de 8:00 a 2:00 pm. 

 Solicitudes solo hematológicos y bioquímicos. 

 Solicitudes de los diferentes servicios de atención médica, consulta externa, 

hospitalización y emergencia. 

 Solicitudes preoperatorias. 

 Solicitudes solo de muestra sanguínea. 

Los criterios de exclusión se basaron en las siguientes condiciones específicas. 

 Solicitudes de muestras de orina, secreciones y heces, 

 Solicitudes de análisis inmunológicas y hormonales. 

 Pacientes que no presenten solicitudes. 

 Solicitudes fuera del horario de atención. 

 Solicitudes solamente del área de hematología o solo de bioquímica. 

3.3.2 Muestreo: En este estudio se empleó la técnica de muestreo no probabilístico 

es una técnica de selección de muestra en la que los elementos o individuos de la 

población no tienen una probabilidad conocida y objetiva de ser incluidos en la muestra 

(Hernández & Mendoza, 2018). 

3.3.3. Unidad de análisis: Un formato de análisis clínicos emitida por el médico para 

el paciente ( Arias & Covinos, 2021).  

3.4 Técnicas e instrumentos de recolección de datos 

Las técnicas de recopilación de datos son procesos y acciones que se utili-

zan para verificar el problema planteado y la variable estudiada en una investiga-

ción, en este estudio se utilizó la técnica de la observación, la cual registra y analiza 

el comportamiento y las interacciones de los sujetos de estudio en un entorno con-

trolado o natural (Bavaresco de Prieto, 2013). 

Según, (Fuentes et al., 2020), un instrumento de medición es un recurso o for-

mato que se utiliza para recopilar información, compuesto por una serie de ítems o 

preguntas ordenadas de manera específica, y puede incluir indicadores que ayudan a 

medir variables y dimensiones específicas en un estudio.  
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Se utilizo una técnica de observación directa para obtener datos sobre los pro-

cesos de la etapa pre analítica en las áreas de hematología y bioquímica de un labo-

ratorio particular según la Norma técnica peruana (NTP) ISO 15189. 

Para recopilar información sobre la variable Norma 15189, se utilizó como refe-

rencia dicha norma para elaborar la lista de verificación, la cual se adaptó para incluir 

los requisitos relacionados con los procesos preanalíticos de la Norma 15189 que re-

quieren tener un procedimiento documentado. La lista de verificación adaptada se le 

llamo listo de cotejo, él cual contiene dimensiones para recopilar los datos relacionados 

con la variable Norma 15189; es un instrumento que indica la presencia o ausencia de 

un aspecto a ser observada ( Arias, 2016). 

Todos los elementos de la lista tenían dos opciones de respuestas: “no cumple”, 

“si cumple”, las preguntas se referían a los procedimientos documentados requeridos 

por la norma 15189 en los procesos preanalíticos, tal como se establece en sus requi-

sitos técnicos.  

Esta lista de cotejo consta de 6 dimensiones a evaluar: 

Solicitud medica 

Información brindada al paciente por el personal de la salud 

Condiciones de toma de muestra 

Criterios de rechazo de muestras 

Transporte de la muestra 

Recepción de la muestra 

3.4.1 Análisis factorial Norma ISO 15189 

Validez: 

KMO y prueba de Bartlett 

Medida de adecuación muestral de Kaiser-Meyer-Olkin. ,752 

Prueba de esfericidad de Bartlett 

Chi-cuadrado aproximado 2734,469 

gl 820 

Sig. ,000 
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La medida de adecuación muestral KMO y los resultados de la prueba de Bartlett 

expresan que las variables están significativamente correlacionadas y, por lo 

tanto, son adecuadas para realizar un análisis factorial o de componentes princi-

pales. 

Confiabilidad: 

Confiabilidad del instrumento: Norma ISO 15189 

Variable Número de Ítems Coeficiente KR-20 

Norma ISO 15189 41 0.853 
La prueba de confiabilidad de consistencia interna Kuder-Richardson (KR-20) para 

la Lista de cotejo de la Norma ISO 15189 obtuvo un coeficiente de 0.853, lo cual 

indica que el instrumento posee un excelente nivel de confiabilidad. 

 
Cómo aplicar: La lista de cotejo fue de tipo observacional, se aplicó a las 

actividades y procedimientos desde que el paciente se dirige al laboratorio para 

pedir información con su solicitud medica hasta que termina el proceso de la toma 

de muestra sanguínea en el horario desde las 8: 00am hasta las 2:00pm, de lunes 

a Domingo. 

Cómo calificar: La lista de cotejo está comprendida por indicadores para 

evaluar el cumplimiento de la Norma técnica peruana ISO 15189, cada una de ellas 

esta asignada con valores numéricos: No cumple = 0, Cumple = 1.  

3.5 Procedimientos: 

Antes de iniciar el proceso de recopilación de datos, obtuve la autorización corres-

pondiente de la jefa del laboratorio mediante una carta oficial enviada por mi uni-

versidad. Una vez que se obtuvo el permiso necesario, se procedió a llevar a cabo 

la recopilación de datos durante los meses de abril y mayo de este año. 

Toda la información recopilada fue registrada en una base de datos en formato 

Excel para facilitar su posterior procesamiento. Para el análisis estadístico, se utilizó 

el paquete SPSS-25, y este proceso se efectuó el periodo de los días 8 al 11 de 

Julio del 2023. 
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3.6 Método de análisis de datos: 

Después de recopilar los datos, se procedió a introducirlos en una hoja de cálculo 

de Excel. Durante esta fase, se excluyeron los formatos que no cumplían con los 

criterios previamente establecidos, asegurando que solo se incluyera la información 

relevante para el estudio. 

Posteriormente, se llevó a cabo la codificación de la información en la hoja de 

cálculo. Esta codificación consistió en asignar valores o etiquetas numéricas a las 

distintas respuestas o categorías presentes en los datos, con el fin de facilitar su 

análisis y posterior interpretación; cuyos valores numéricos asignados fueron: No 

cumple = 0, Cumple = 1. Ver Anexo 3. 

Una vez que los datos fueron debidamente codificados, se procedió a ingresar la 

variable relevante para el estudio. Esto permitió organizar y estructurar los datos de 

manera adecuada, preparándolos para el análisis estadístico y obteniendo resulta-

dos significativos. 

Este enfoque de análisis de datos garantizó que la información recopilada fuese 

tratada adecuadamente, asegurando la calidad y precisión en el procesamiento de 

los datos y alcanzando los objetivos propuestos en el estudio. 

3.7 Aspectos éticos 

Los estándares empleados para garantizar la calidad ética de la investigación en el 

estudio sobre la conformidad de la norma 15189 en el proceso preanalítico de las 

áreas de hematología y bioquímica comprenden la implementación de los principios 

éticos: beneficencia, no maleficencia, autonomía y justicia. 

El principio de beneficencia se basa en la responsabilidad de los investiga-

dores de actuar, en beneficio de los participantes y de la sociedad en su conjunto. 

En el contexto de este estudio, este principio implica asegurarse de que la imple-

mentación de la norma tenga un impacto positivo en la calidad y seguridad de los 

servicios de laboratorio. El propósito es beneficiar a los pacientes y usuarios, ga-

rantizando que los resultados de los análisis sean precisos y confiables, lo que a su 

vez contribuirá a una atención médica más efectiva y confiable para la comunidad 

en general. Asimismo, se busca mantener la integridad y confianza en el proceso 
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preanalítico, alentando la adopción de buenas prácticas y mejorando la gestión de 

muestras y datos (Payne, 2017).  

El propósito del principio de no maleficencia es evitar causar daño a los par-

ticipantes y reducir al mínimo los riesgos asociados a la investigación (Varkey, 

2021) . Es primordial proporcionar la información completa a los pacientes sobre el 

procedimiento, incluyendo los posibles riesgos, alternativas, beneficios y limitacio-

nes que pueden estar involucrados. Para garantizar la seguridad de los pacientes 

y preservar su confidencialidad, se deben tomar precauciones adicionales en la im-

plementación de la norma. Asimismo, se deben considerar aspectos como el con-

sentimiento informado y el manejo adecuado de las muestras biológicas (CTMP, 

2022). 

El Tecnólogo Médico tiene la responsabilidad de respetar la autonomía de 

los pacientes al manejar de manera ética sus datos y resultados de análisis. Esto 

implica proteger la privacidad de la información personal, siguiendo protocolos y 

regulaciones pertinentes, y aplicando medidas de seguridad para evitar el mal uso 

de los datos. El secreto profesional es esencial para mantener la confidencialidad 

de la información del paciente, incluso después de haber prestado el servicio. El 

Tecnólogo Médico cumple con las normativas de protección de datos y solo com-

partirá información cuando sea necesario y permitido por la ley (CTMP, 2022). 

El principio de justicia se refiere a la equidad y la distribución justa de los 

beneficios y cargas de la investigación. En este estudio, se asegura que la selección 

de los formularios de solicitud dados por el paciente y la aplicación de la norma 

15189 se realicen de manera justa, sin discriminación ni sesgos. Además, los re-

sultados y beneficios derivados de la investigación deben ser utilizados de manera 

equitativa y beneficiar a la comunidad en general (Botero, 2005). 
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IV. RESULTADOS 

Análisis descriptivo 

Baremos 

Rangos para los niveles de la variable Norma ISO 15189 

Niveles Rangos 

Bajo  10-16 

Medio 17-22 

Alto 23-27 

 

Rangos para los niveles de las dimensiones de la variable Norma ISO 15189 

 

 

Niveles 

Dimensión 

Dimensión 

1 

Dimensión 

2 

Dimensión 

3 

Dimensión 

4 

Dimensión 

5 

Dimen-

sión 6 

Bajo  1-4 0-1 2-4 0-1 0-1 1-2 

Medio 5-7 2-2 5-6 2-2 2-2 3-3 

Alto 8-11 3-3 7-7 3-4 3-4 4-4 

 

Tabla 1 

Proceso asociativo entre el análisis hematológico y bioquímico con las Normas ISO 

15189.  

 Norma ISO 15189 Total 

Bajo Medio Alto 

Área 

Hematología 
f 32 96 22 150 

%  21,3% 64,0% 14,7% 100,0% 

Bioquímica 
f 31 105 14 150 

%  20,7% 70,0% 9,3% 100,0% 

Total 
f 63 201 36 300 

%  21,0% 67,0% 12,0% 100,0% 

 

Los datos que se observan en la tabla 1, evidencian que 67% de la estandarización 

de los procesos de análisis de acuerdo a las Normas ISO 15189 en los laboratorios 

corresponden al nivel medio; 21% nivel bajo y 12% se ubican en el nivel alto. En lo 



26 
 

referente al área de Hematología, 64% cumplen a un nivel medio con las Normas 

ISO; 21% nivel bajo y 14% nivel alto. Por otra parte, en el área de Bioquímica, 70% 

cumplen a nivel medio con las normas ISO, 20,7% cumplen a nivel bajo; mientras 

que, solo 9,3% cumplen a nivel alto en los procesos de análisis de las muestras. 

Tabla 2 

Información porcentual asociativa de las áreas de hematología y bioquímica para 

la dimensión formulario de solicitud médica. 

 Formulario de solicitud medica Total 

Bajo Medio Alto 

Área 

Hematología 
Recuento 6 53 91 150 

% dentro de Área 4,0% 35,3% 60,7% 100,0% 

Bioquímica 
Recuento 6 55 89 150 

% dentro de Área 4,0% 36,7% 59,3% 100,0% 

Total 
Recuento 12 108 180 300 

% dentro de Área 4,0% 36,0% 60,0% 100,0% 

 

En el análisis de la tabla 2 informa que, del total de formularios de solicitud médica 

analizados, 36% (108) evidencian un nivel medio de eficiencia; 60% un alto nivel y 

4% un bajo nivel. En el área de hematología se evidencia que 60,7% lo realizan con 

un alto nivel; 35,3% ejecutan con un nivel medio y 4% ejecutan con nivel bajo. 

Mientras que el área de bioquímica, 59,3% los formularios de las solicitudes médi-

cas se realizan con un alto nivel; 36,7% a un nivel medio y 4% bajo.  

Tabla 3 

Información porcentual asociativa de las áreas de hematología y bioquímica para 

la información bridada al paciente por el personal de salud.    

 Información brindada al paciente por el personal 

de salud 

Total 

Bajo Medio Alto 

Área 

Hematología 
Recuento 110 32 8 150 

% dentro de Área 73,3% 21,3% 5,3% 100,0% 

Bioquímica 
Recuento 109 34 7 150 

% dentro de Área 72,7% 22,7% 4,7% 100,0% 

Total 
Recuento 219 66 15 300 

% dentro de Área 73,0% 22,0% 5,0% 100,0% 
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Con referencia a la información brindada al paciente por el personal de salud, se 

observa que 73% lo hace con un nivel bajo; 22% a un nivel medio y 5% con un ni-

vel alto. Además, el área de hematología, 73,3% brinda un bajo nivel de informa-

ción al paciente; 21,3% nivel medio y 5,3% alto nivel. En la misma línea, el com-

portamiento de información al paciente es bajo (72,7%); medio 22,7% y alto 4,7%. 

Tabla 4 

Información porcentual asociativa de las áreas de hematología y bioquímica para 

las condiciones de toma de la muestra.  

 Condiciones de toma de muestra. Total 

Bajo Medio Alto 

Área 

Hematología 
Recuento 55 85 10 150 

% dentro de Área 36,7% 56,7% 6,7% 100,0% 

Bioquímica 
Recuento 49 95 6 150 

% dentro de Área 32,7% 63,3% 4,0% 100,0% 

Total 
Recuento 104 180 16 300 

% dentro de Área 34,7% 60,0% 5,3% 100,0% 

 

Los datos que se observan en la tabla 4 informa que, del total de las condiciones 

de toma de muestra, se observa que 60% lo hace con un nivel medio; 34.7% a un 

nivel bajo y 5.3% con un nivel alto. Además, el área de Bioquímica,63.3% brinda 

un nivel medio en las condiciones de la toma de muestra; 32.7% nivel bajo y 4% 

nivel alto. Mientras que el área de Hematología evidencia las condiciones de toma 

de muestra a un nivel medio con 56.7%; 36.7% nivel bajo y 6.7% nivel alto. 

Tabla 5 

Información porcentual asociativa para hematología vs bioquímica para los crite-

rios de rechazo de muestras.  

 Criterios de rechazo de muestras. Total 

Bajo Medio Alto 

Área 

Hematología 
Recuento 127 16 7 150 

% dentro de Área 84,7% 10,7% 4,7% 100,0% 

Bioquímica 
Recuento 143 7 0 150 

% dentro de Área 95,3% 4,7% 0,0% 100,0% 

Total 
Recuento 270 23 7 300 

% dentro de Área 90,0% 7,7% 2,3% 100,0% 
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Los datos que se observan en la tabla 5 evidencia que del total de los criterios de 

rechazo de muestras ,90% es de nivel bajo, 7.7% nivel medio y 2.3% nivel alto. 

En el área de Bioquímica se observa 95.3% nivel bajo; 4.7% nivel medio y 0% ni-

vel alto. Mientras que en el área de Hematología se observa 84.7% nivel bajo; 

10.7% nivel medio y 4.7% nivel alto. 

Tabla 6 

Información asociativa de hematología vs bioquímica para el transporte de la 

muestra. 

 Transporte de la muestra. Total 

Bajo Medio Alto 

Área 

Hematología 
Recuento 

36 56 58 150 

% dentro de Área 24,0% 37,3% 38,7% 100,0% 

Bioquímica 
Recuento 36 54 60 150 

% dentro de Área 24,0% 36,0% 40,0% 100,0% 

Total 
Recuento 

72 110 118 300 

% dentro de Área 24,0% 36,7% 39,3% 100,0% 

De acuerdo a lo que se observa en la tabla 7, del total del transporte de la mues-

tra, 39.3% nivel alto,36.7% nivel medio, 24% nivel bajo. En el área de Hematolo-

gía se observa 38.7% nivel alto,37.3% nivel medio y 24% nivel bajo. En la misma 

línea el comportamiento del transporte de las muestras en el área de Bioquímica 

es de 40% nivel alto, 36% nivel medio y 24% nivel bajo. 

Tabla 7 

Datos porcentuales asociativos de hematología vs bioquímica para la recepción 

de la muestra.  

 Recepción de la muestra. Total 

Bajo Medio Alto 

Área 

Hematología 
Recuento 68 81 1 150 

% dentro de Área 45,3% 54,0% 0,7% 100,0% 

Bioquímica 
Recuento 66 84 0 150 

% dentro de Área 44,0% 56,0% 0,0% 100,0% 

Total 
Recuento 134 165 1 300 

% dentro de Área 44,7% 55,0% 0,3% 100,0% 

 



29 
 

Con referencia a la recepción de la muestra de la tabla 7 se observa que del to-

tal,55% es nivel medio; 44.7% nivel bajo y 0.3% nivel alto. En el área de Bioquí-

mica se observa 56% nivel medio; 44% nivel bajo y 0% nivel alto. Además, en el 

área de Hematología se observa 54% nivel medio, 45.3% nivel bajo y 0.7% nivel 

alto. 

4.2. Análisis inferencial 

H0: La variable Norma ISO 15189 y sus dimensiones se distribuyen normalmente 

según área.         

Ha: La variable Norma ISO 15189 y sus dimensiones NO se distribuyen normal-

mente según área. 

Tabla 8  

Estadístico para determinar la curva de normalidad para determinar el estadístico 

de contrastación.  

 Kolmogórov-Smirnov 

Estadístico gl Sig. 

H
e
m

a
to

lo
g
ía

 Formulario de solicitud medica ,212 150 ,000 

Información brindada al paciente por el personal de salud ,265 150 ,000 
Condiciones de toma de muestra. ,206 150 ,000 
Criterios de rechazo de muestras. ,339 150 ,000 
Transporte de la muestra. ,206 150 ,000 
Recepción de la muestra. ,352 150 ,000 
Norma ISO 15189 ,096 150 ,002 

B
io

q
u
ím

ic
a
 

Formulario de solicitud medica ,204 150 ,000 

Información brindada al paciente por el personal de salud ,254 150 ,000 
Condiciones de toma de muestra. ,183 150 ,000 
Criterios de rechazo de muestras. ,450 150 ,000 
Transporte de la muestra. ,201 150 ,000 
Recepción de la muestra. ,368 150 ,000 
Norma ISO 15189 ,104 150 ,000 

 

La información de la tabla 8, en referencia a la distribución de los datos, indica 

que ésta no sigue una curva normal, ya que p se halla entre 0,000 y 0,002 menor 

que 0,05. En consecuencia, se asume que la distribución de la información no es 

normal, por ello, se acepta la hipótesis alterna y es rechazada la Ho. Esta informa-

ción obliga a utilizar un estadístico de comparación no paramétrico, para el caso U 

de Mann Whitney. 

 

 

 



30 
 

Prueba de hipótesis  

Hipótesis general  

H0: No existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y del área de bioquímica de un laboratorio 

particular. 

Ha: Existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y del área de bioquímica de un laboratorio 

particular. 

Tabla 9  

Prueba de rangos en el uso de las Normas ISO en las áreas de Hematología y 

Bioquímica. 

Rangos 

 Área N Rango promedio Suma de rangos 

Norma ISO 15189 

Hematología 150 153,87 23080,00 

Bioquímica 150 147,13 22070,00 

Total 300   

 

Tabla 10 

Contraste entre la prueba de hematología y bioquímica. 

  

Estadísticos de contrastea 

 Norma ISO 15189 

U de Mann-Whitney 10745,000 

W de Wilcoxon 22070,000 

Z -,676 

Sig. asintót. (bilateral) ,499 

a. Variable de agrupación: Área 

 

 

La información proporcionada en las tablas 9 y 10, dan evidencias que RP del área 

de hematología es de 153,87; mientras que de bioquímica es de 147,13; con 

U=10745,000 y p=0,499>0,05; en consecuencia, se asume que no existentes dife-

rencias significativas en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico. Por ello, se acepta Ho y Ha es rechazada. 
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Contrastación de las hipótesis específicas 

Hipótesis específica 1 

H0: No existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión formulario de solicitud médica. 

H1: Existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión formulario de solicitud médica. 

 

Tabla 11 

Prueba de rangos de para determinar el cumplimiento de la norma 15189 de la di-

mensión formulario de solicitud médica.  

Rangos 

 Área N Rango promedio Suma de rangos 

Formulario de solicitud me-

dica 

Hematología 150 150,92 22638,50 

Bioquímica 150 150,08 22511,50 

Total 300   

 

Tabla 12 

Contrastación del cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso preanalítico 

entre el área de hematología y bioquímica de la dimensión formulario de solicitud. 

Estadísticos de contrastea 

 Formulario de solicitud 

medica 

U de Mann-Whitney 11186,500 

W de Wilcoxon 22511,500 

Z -,086 

Sig. asintót. (bilateral) ,931 

a. Variable de agrupación: Área 

 

La información proporcionada en las tablas 11 y 12, dan evidencias que RP del 

área de hematología es de 150,92; mientras que el área de bioquímica es de 

150.08; con U=11186,500 y p=0,931>0,05; en consecuencia, se asume que no 

existen diferencias significativas en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el 

proceso preanalítico. Por ello, se acepta Ho y Ha es rechazada. 
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Hipótesis específica 2  

H0: No existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión información brindada al paciente por el personal de sa-

lud. 

Ha: Existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión información brindada al paciente por el personal de sa-

lud. 

Tabla 13 

Cumplimiento de las Norma 15189 de la información que el personal de salud 

brinda al paciente. 

Rangos 

 Área N Rango promedio Suma de rangos 

Información brindada al pa-

ciente por el personal de sa-

lud 

Hematología 150 149,28 22391,50 

Bioquímica 150 151,72 22758,50 

Total 300   

 

Tabla 14 

Contrastación de la información brindada al paciente por el personal de salud en-

tre variables de trabajo Hematología y Bioquímica. 

Estadísticos de contrastea 

 Información brindada al 

paciente por el personal de 

salud 

U de Mann-Whitney 11066,500 

W de Wilcoxon 22391,500 

Z -,260 

Sig. asintót. (bilateral) ,795 

a. Variable de agrupación: Área 

 

La información proporcionada en las tablas 13 y 14, dan evidencias que RP del 

área de hematología es de 149,28; mientras que de bioquímica es de 151.72; con 

U=11066,500 y p=0,795 >0,05; en consecuencia, se asume que no existen diferen-

cias significativas en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso preana-

lítico. Por ello, se acepta Ho y Ha es rechazada. 
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Hipótesis específica 3 

H0: No existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión condiciones de la toma de muestra. 

Ha: Existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión condiciones de la toma de muestra. 

Tabla 15 

Cumplimiento de las Normas ISO de las condiciones de la toma de muestra en el 

área de Hematología y de Bioquímica.  

Rangos 

 Área N Rango promedio Suma de rangos 

Condiciones de toma de 

muestra (CTM). 

Hematología 150 147,88 22181,50 

Bioquímica 150 153,12 22968,50 

Total 300   

 

Tabla 16 

Estadístico de contraste de las CTM en Hematología y Bioquímica.  

Estadísticos de contrastea 

 Condiciones de 

toma de muestra. 

U de Mann-Whitney 10856,500 

W de Wilcoxon 22181,500 

Z -,549 

Sig. asintót. (bilateral) ,583 

a. Variable de agrupación: Área 

 

La información proporcionada en las tablas 15 y 16 dan evidencias que RP del 

área de hematología es de 147,88; mientras que de bioquímica es de 153,12; con 

U=10856,500 y p=0,583 >0,05; en consecuencia, se asume que no existen dife-

rencias significativas en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico. Por ello, se acepta Ho y Ha es rechazada. 
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Hipótesis específica 4 

H0: No existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión criterios de rechazo de la muestra. 

Ha: Existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión criterios de rechazo de la muestra. 

Tabla 17 

Cumplimiento de las Normas 15189 de los criterios de rechazo de la muestra.  

Rangos 

 Área N Rango promedio Suma de rangos 

Criterios de rechazo de 

muestras. 

Hematología 150 164,18 24627,50 

Bioquímica 150 136,82 20522,50 

Total 300   

 

Tabla 18 

Contrastación de los criterios de rechazo de la muestra en las áreas de Hematolo-

gía y Bioquímica.  

Estadísticos de contrastea 

 Criterios de rechazo de 

muestras. 

U de Mann-Whitney 9197,500 

W de Wilcoxon 20522,500 

Z -3,270 

Sig. asintót. (bilateral) ,001 

a. Variable de agrupación: Área 

 

La información proporcionada en las tablas 17 y 18 dan evidencias que RP del 

área de hematología es de 164,18; mientras que de bioquímica es de 136,82; con 

U=9197,500 y p=0,001 < 0,05; en consecuencia, se asume que si existen diferen-

cias significativas en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico. Por ello, se acepta Ha y Ho es rechazada. 
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Hipótesis específica 5 

H0: No existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión transporte de la muestra. 

Ha: Existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión transporte de la muestra. 

Tabla 19 

Cumplimiento de las Normas ISO para el inconstante transporte de la muestra.  

Rangos 

 Área N Rango promedio Suma de rangos 

Transporte de la muestra. 

Hematología 150 149,81 22472,00 

Bioquímica 150 151,19 22678,00 

Total 300   

 

Tabla 20 

Contrastación de del transporte de la muestra en las áreas de Hematología y Bio-

química.  

Estadísticos de contrastea 

 Transporte de la 

muestra. 

U de Mann-Whitney 11147,000 

W de Wilcoxon 22472,000 

Z -,144 

Sig. asintót. (bilateral) ,885 

a. Variable de agrupación: Área 

 

La información proporcionada en las tablas 19 y 20 dan evidencias que RP del 

área de hematología es de 149,81; mientras que de bioquímica es de 151,19; con 

U= 11147,000 y p=0,885 > 0,05; en consecuencia, se asume que no existen dife-

rencias significativas en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico. Por ello, se acepta Ho y Ha es rechazada. 
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Hipótesis específica 6 

H0: No existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión recepción de la muestra. 

Ha: Existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión recepción de la muestra. 

Tabla 21 

Cumplimiento de las normas del numeral 15189 de ISO para la recepción de la 

muestra en las áreas de hematología y Bioquímica. 

Rangos 

 Área N Rango promedio Suma de rangos 

Recepción de la muestra. 

Hematología 150 149,79 22468,00 

Bioquímica 150 151,21 22682,00 

Total 300   

 

Tabla 22 

Contrastación de la recepción de la muestra en las áreas de Hematología y Bio-

química. 

Estadísticos de contrastea 

 Recepción de la 

muestra. 

U de Mann-Whitney 11143,000 

W de Wilcoxon 22468,000 

Z -,165 

Sig. asintót. (bilateral) ,869 

a. Variable de agrupación: Área 

 

La información proporcionada en las tablas 21y 22 dan evidencias que RP del 

área de hematología es de 149,79; mientras que de bioquímica es de 151,21; con 

U= 11143,000 y p=0,869 > 0,05; en consecuencia, se asume que no existen dife-

rencias significativas en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico. Por ello, se acepta Ho y Ha es rechazada. 
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IV. DISCUSIÓN 

A partir de los hallazgos encontrados aceptamos la hipótesis nula general que es-

tablece que no existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el 

proceso preanalítico entre el área de hematología y del área de bioquímica de un 

laboratorio particular. Los resultados indican que el 67.0% de las muestras cumple 

con un nivel "Medio" de cumplimiento de la norma ISO 15189. 

Estos resultados guardan relación con la investigación realizada por (Angel et al., 

2022), quienes encontraron que más del 60% de los profesionales encuestados 

aseguraron cumplir con las normas establecidas en esta fase. Sin embargo, un por-

centaje restante mostró una incidencia evidente de errores durante la fase preana-

lítica. 

En contraste con lo que sostienen Iqbal et al. (2023), Chandra et al. (2020) en el 

laboratorio hematología y Bhutani et al. (2020) en el laboratorio de bioquímica, quie-

nes identifican errores preanalíticos en el laboratorio, lo cual indicaría deficiencias 

en el cumplimiento de la norma ISO 15189. Pero en lo que no concuerda el estudio 

de los autores referidos con el presente, es que se menciona como error preanalí-

tico, la proporción incorrecta de sangre y anticoagulante que también puede ser 

otra razón para la coagulación de la muestra, pero este no fue una razón en nuestro 

estudio, ya que hemos utilizado Vacutainers comerciales con una cantidad fija ade-

cuada de anticoagulante. 

En la hipótesis especifica 1, se acepta la hipótesis nula que establece no existen 

diferencias en el cumplimiento de la Norma 15189 en el proceso preanalítico entre 

el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio particular según 

dimensión formulario de solicitud médica en nuestro estudio. Los resultados indica-

ron en ambas áreas que el 60.0% de las muestras se clasificaron como cumpli-

miento "Alto" de la norma ISO 15189. 

No guardan relación con los resultados obtenidos por (Arthy et al., 2021), de 

acuerdo a su lista de verificación según Norma ISO 15189, el 53% de las solicitudes 

de los encuestados carecían de preguntas clínicas, seguidos por solicitudes sin de-

talles completos del cliente en un 38%, hubo un 7% de solicitudes inapropiadas y 

un 2% de solicitudes ilegibles. Los errores preanalíticos, que se presentan antes de 



38 
 

tomar las muestras para las pruebas, tienen su origen principalmente en la toma de 

decisiones del médico que pueden desencadenar una serie de problemas adicio-

nales, como la realización excesiva de pruebas de laboratorio y una carga econó-

mica para el paciente.  

En la hipótesis especifica 2 se acepta la hipótesis nula que establece, no existen 

diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso preanalítico 

entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio particular, 

en lo que respecta a la información brindada al paciente por el personal de salud. 

Los resultados indicaron en ambas áreas que el 73.3% de las muestras se clasifi-

caron como "Bajo" nivel de información brindada al paciente.  

 Es importante destacar que este estudio guarda relación con el trabajo realizado 

por Villalta y sus colaboradores (Villalta et al., 2019) . Se detecto una brecha de 

48% de cumplimiento de requerimientos preanalíticos descritos en la norma ISO 

15189-2012 y el apartado que resulto ser complejo para su cumplimiento, específi-

camente fue en el ámbito sobre la información brindada al paciente. En dicho con-

texto, se requería una mayor atención en cuanto a la información brindada a los 

pacientes y usuarios. No obstante, dicha tarea no recaía únicamente en el personal 

de laboratorio, sino que también involucraba a miembros del equipo externo, quie-

nes no recibían la capacitación necesaria para llevarla a cabo de manera adecuada. 

En la hipótesis especifica 3, se acepta la hipótesis nula que establece que no exis-

ten diferencia en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso preanalítico 

entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio particular 

según dimensión condiciones de la toma de muestra. Los resultados indicaron en 

ambas áreas que el 60.0% de las muestras se clasificaron como "Medio" nivel de 

condiciones de toma de la muestra. 

No guarda relación con los resultados obtenidos por Santos et al., 2020) , en su 

estudio se enfocaron en evaluar la percepción de los flebotomistas a través de un 

cuestionario y encontraron que los procedimientos de flebotomía no recibían una 

atención más particular por parte del sistema de gestión de la calidad, lo que con-

tribuía a que los errores no reciban un mejor tratamiento por parte del responsable 

de calidad. Esto se evidencia en las diversas discrepancias o confusiones que no 
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seguían un protocolo estandarizado de normas  en cada procedimiento de la etapa 

preanalítica, como por ejemplo, el tiempo de ayuno, 52.74% recomiendan 12 horas 

de ayuno, 43.63% 8 horas y 3.63% 4 horas; el 83.64% cree que el uso de medica-

mentos interfiere en los análisis, en cuanto a la aplicación del torniquete por mucho 

tiempo podrían interferir en algunos análisis, están de acuerdo la mayoría ( 69.09% 

) un 18.8% , no cree 121.73% y 7 no sabe, en este estudio, se destaca la necesidad 

de brindar una formación y educación continua a estos profesionales, para reducir 

las no conformidades. 

En la hipótesis especifica 4, se acepta la hipótesis alternativa que establece que 

existen diferencias en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso 

preanalítico entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio 

particular según dimensión criterios de rechazo de la muestra. Los resultados indi-

caron en ambas áreas que el 90.0% de las muestras se clasificaron como "Bajo" 

riesgo de rechazo, lo que implica que la gran mayoría de las muestras presentaron 

pocos o ningún problema en la etapa preanalítica, y son adecuadas para el análisis 

sin mayores inconvenientes. 

Estos resultados no guardan relación con lo que sostienen Iqbal et al. (2023), de 

67,892 muestras de hematología analizadas, el 1.3% fue descartado por errores 

preanalíticos. El error más común fue muestra insuficiente (54.17%), y el menos 

común fue tubo vacío o dañado (0.4%); Bhutani et al. (2020) en el laboratorio de 

bioquímica observaron que el 10.58% de las muestras fueron rechazadas, siendo 

la hemólisis la causa principal de rechazo (63.14%), seguida de muestras inade-

cuadas (22.73%); Chandra et al. (2020), de un total de 279.510 muestras identifi-

caron errores recurrentes, como muestras coaguladas (40,3%), muestras hemoli-

zadas (15%). Los autores señalan que el laboratorio no está cumpliendo de manera 

adecuada con los protocolos estandarizados por la norma ISO 15189. Esta conclu-

sión coincide con los hallazgos de nuestro estudio. 

En la hipótesis especifica 5 se acepta la hipótesis nula que establece que no existen 

diferencia en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso preanalítico 

entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio particular 

según dimensión transporte de la muestra. Los resultados indican que 36.7% en 
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ambas áreas se clasificaron como nivel medio de transporte de la muestra ya que 

en ambas el porcentaje de muestras clasificadas en cada nivel es similar.  

Estos resultados no guardan relación con Chandra et al. (2020), en su estudio ob-

servaron demora de 4.2% de error total en el transporte de las muestras de las 

salas al laboratorio y este error se ha podido evitar mediante el transporte rápido. 

En contraste con los autores Lopes y colaboradores (Lopes et al., 2018).los inves-

tigadores realizaron una validación concurrente y paralela al proceso de producción 

y distribución del producto para asegurar la integridad y estabilidad de las muestras 

biológicas durante el proceso de transporte. Luego de algunas modificaciones, los 

registros de temperatura de los materiales biológicos estuvieron de acuerdo con la 

legislación vigente y las especificaciones definidas, validando así el proceso.  

En la hipótesis especifica 6 se acepta la hipótesis nula que establece que no existen 

diferencia en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el proceso preanalítico 

entre el área de hematología y el área de bioquímica de un laboratorio particular 

según dimensión recepción de la muestra. Los resultados indican en ambas áreas 

que el 55.0% de las muestras se clasificaron como "Medio" nivel de recepción de 

la muestra, lo que sugiere que en general, el proceso de recepción de las muestras 

se realiza adecuadamente en el laboratorio. 

Los resultados no guardan relación con Villalta et al (2020), durante su estudio, se 

analizó el subproceso de identificación y generación de códigos de barras, monito-

reando el indicador de número de órdenes de hospitalización no conformes por 

servicio. Se identificó que las solicitudes realizadas por el médico tratante presen-

taron el mayor número de no conformidades. Además, se encontró una brecha del 

48% en el cumplimiento de los requisitos preanalíticos según la Norma ISO 15189. 
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RECOMENDACIONES 

Al comprobarse que no hay diferencias significativas entre el cumplimiento 

de la Norma ISO 15189 en el área de hematología y bioquímica, se recomienda 

que siga cumpliendo con los requisitos de la norma ISO 15189 tanto en los aspectos 

de gestión como técnicos. Esto garantizará que las muestras se manejen de ma-

nera uniforme y se minimicen los errores preanalíticos, de esta manera se brindará 

seguridad al paciente y confiabilidad en el medico para el tratamiento adecuado. 

Se recomienda reforzar la estandarización y el cumplimiento de la Norma 

ISO 15189 en el proceso preanalítico para garantizar que el 60.0% de las muestras 

se mantengan en el nivel de cumplimiento "Alto" en ambas áreas de hematología y 

bioquímica según dimensión formulario de solicitud médica en el laboratorio. Esto 

implicaría revisar los procedimientos y asegurarse de que se sigan las mejores 

prácticas para minimizar los errores preanalíticos y mejorar la calidad de los resul-

tados de laboratorio. 

Así mismo, será recomendable mejorar la comunicación y la información 

brindada al paciente por parte del personal de salud en ambas áreas de hematolo-

gía y bioquímica del laboratorio particular. Se podría implementar capacitaciones y 

programas de sensibilización para garantizar que se proporcionen instrucciones 

claras y comprensibles al paciente sobre los procedimientos de laboratorio y los 

resultados de las pruebas, además de fomentar una cultura de seguridad a la pa-

ciente centrada en sus necesidades y preferencias. 

Respecto a las condiciones de toma de muestra es fundamental realizar una 

revisión exhaustiva de los procedimientos y protocolos y programas de capacitacio-

nes de toma de muestra en ambas áreas de hematología y bioquímica del labora-

torio particular. Es importante asegurarse de que se sigan las mejores prácticas y 

se cumplan con los estándares establecidos en la Norma ISO 15189-2022. 

En lo que respecta a la dimensión criterios de rechazo de muestras, el estu-

dio indica que la mayoría de las muestras presentaron pocos o ningún problema en 

la etapa preanalítica, se debe continuar monitoreando y evaluando regularmente el 

cumplimiento de los criterios de rechazo de la muestra en ambas áreas. Esto ayu-
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dará a mantener la calidad y la confiabilidad de los resultados de laboratorio. Ade-

más, se debe mantener actualizado con las ultimas recomendaciones y normativas 

relacionadas con la etapa preanalítica y la Norma 15189. La estandarización de los 

procesos y el cumplimiento riguroso de las normas ayudarán a garantizar la preci-

sión y confiabilidad de los resultados de laboratorio.  

A pesar que el estudio no encontró diferencias significativas en el cumpli-

miento de la norma ISO en el transporte de las muestras en las áreas de hemato-

logía y bioquímica, se sugiere seguir manteniendo un seguimiento periódico y rigu-

roso del proceso del transporte, asegurando que se cumplan en todas etapas y 

unidades de recolección. Esto incluye el uso de contenedores adecuados, el control 

de temperatura y cualquier otro requisito para garantizar la integridad de las mues-

tras durante el transporte. 

Por último, con respecto a la recepción de la muestra no se evidencia en el 

estudio diferencias significativas en el cumplimiento de la norma ISO, se reco-

mienda realizar auditorías periódicas, así como utilizar tecnologías y sistemas de 

información que faciliten la trazabilidad y la gestión eficiente de las muestras desde 

su recepción hasta el inicio de su análisis para asegurar el cumplimiento continuo 

de los estándares de la Norma ISO 15189. 

   

 

 

. 
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CONCLUSIONES 

En la investigación realizada en el cumplimiento de la Norma ISO 15189 en el pro-

ceso preanalítico del área de hematología y del área de bioquímica, la mayoría de 

las muestras cumplieron con un nivel medio de la Norma ISO 15189-2022, esto 

indica que todavía hay un margen de mejora para lograr un cumplimiento más alto 

que garantice la calidad y precisión de los resultados de laboratorio en ambas 

áreas. 

Los resultados de la investigación revelaron según la dimensión formulario de soli-

citud medica que en las áreas de hematología y bioquímica las muestras en la etapa 

preanalítica clasificaron con cumplimiento alto de la norma ISO 15189, esto indica 

un nivel satisfactorio de estandarización con dicha norma. 

Los resultados de la investigación confirman según dimensión información brindada 

al paciente por el personal de salud es preocupante, clasificaron con cumplimiento 

bajo, representa una oportunidad para implementar acciones que mejoren la forma 

en que se comunica la información a los pacientes, más clara, comprensible y efec-

tiva sobre las instrucciones como debe preparase el paciente según el tipo de aná-

lisis. 

Los resultados de la investigación confirman que el proceso de toma de muestra se 

lleva a cabo con un nivel de cumplimiento medio, pero también existe un margen 

de mejora para lograr el cumplimiento más alto en las condiciones de toma de 

muestra en ambas áreas de laboratorio. 

Los resultados de la investigación en ambas áreas, clasificaron como “Bajo riesgo 

de rechazo lo que significa que la gran mayoría de las muestras presentaron poco 

o ningún problema en la etapa preanalítica y son adecuadas para el análisis sin 

mayores inconvenientes. 

Los resultados de la investigación confirman que en las áreas de hematología y 

bioquímica del laboratorio tienen un desempeño medio de cumplimiento en cuanto 

al transporte de la muestra. Pero, aun existe una brecha por mejorar para llegar a 

un nivel alto de cumplimiento con dicha norma. 

Los resultados de la investigación confirman que tanto el área de hematología como 

el área de bioquímica están cumpliendo con un nivel medio los procedimientos y 
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protocolos establecidos para la recepción de las muestras, asegurando así la inte-

gridad y calidad de las mismas desde el momento de su llegada al laboratorio. Sin 

embargo, es importante destacar que aún existe un porcentaje por mejorar para 

llegar a un nivel óptimo de cumplimiento con la norma ISO 15189. 
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ANEXOS  

Anexo 1:  Operacionalización de la variable de estudio 

VARIABLE Definición conceptual Definición operacional Dimensiones Indicadores ítem Escala de medición 
 Norma ISO 15189 La Norma ISO 15189 

establece los requisitos 

relativos a la calidad que 
los laboratorios tienen 
que cumplir para que se 

reconozca su competen-
cia técnica, necesario 
para asegurar una infor-

mación válida para el 
diagnóstico clínico. 
INDECOPI 2014 

 La Norma ISO 15189 
aplica tópicos específi-

cos de los requisitos 
técnicos que están 
comprendidos en un 

cuestionario de elabo-
ración propia que in-
cluye preguntas referi-

das a los procesos de 
pre análisis, que se 
van a medir a través 

de sus dimensiones 
de formulario de solici-
tud médica, informa-

ción brindada al pa-
ciente por el personal 
de salud, condiciones 

de toma de muestra, 
criterios de rechazo de 
muestras, transporte y 

recepción de la mues-
tra. 

Formulario de soli-
citud medica 

 
 
 

 
 
Información brin-

dada al paciente 
por el personal de 
salud 

 
 
 

 Condiciones de 
toma de muestra. 
 

 
 
 

 
Criterios de re-
chazo de mues-

tras. 
 
 

 
 
 

Transporte de la 
muestra. 
 
 

 
 
Recepción de la 

muestra. 

Identificación del paciente. 
 

Identificación del prestador de aten-
ción médica. 
 

Información al paciente sobre el 
menú de análisis. 
Informa Horario de atención. 

Preparación al paciente según tipo 
de análisis. 
 

Verificación al paciente si cumple 
con ayuno y/o medicación. 
Preparación del material y rotula-

ción 
Procedimiento de la técnica de la 
toma de muestra. 

Registro de la fecha y hora de la 
toma de muestra 
 

Discordancia de la solicitud 
Sobrellenado de tubos 
Muestra hemolizada 

Muestra con lipemia 
Volumen insuficiente 
Rotulo inadecuado 

Muestra icterica 
 
Procedimiento adecuado para el 

transporte de la muestra. 
Intervalo de tiempo apropiado. 
Intervalo de temperatura especifico. 
Se asegura la Integridad de la 

muestra. 
 
Solicitud e identificación respectiva 

del paciente. 
Se aplica criterios de aceptación y 
rechazo de muestras. 

1,2,3,4,5,6,7 
 

8,9,10,11,12, 
13,14 
 

 
15  
 

16 
17 
  

18  
 
19 

 
20,21,22.23 
24,25 

26 
 
 

27 
28 
29 

30 
31 
32 

33 
 
34 

35 
36 
37 
 

 
 
38 

 
39 
 

Nominal 
 
 Si cumple = 1 
 No cumple= 0 
 



 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Registro de fecha y hora de recep-
ción de muestras. 

Se incluye límites de tiempo de res-
puesta  
 

40 
 

41 
 



 
 

Anexo 2: Matriz de consistencia 

Problema General Objetivo General Hipótesis General Variable/Dimensiones Metodología 

¿Qué diferencias existen en el cumpli-
miento de la Norma ISO 15189 en el 
proceso preanalítico entre el área de 
hematología y el área de bioquímica de 
un laboratorio particular? 

Comparar el cumplimiento de la 
Norma ISO 15189 en el proceso 
preanalítico entre el área de he-
matología y el área de bioquí-
mica de un laboratorio particular 

Existen diferencias en el cum-
plimiento de la Norma ISO 
15189 en el proceso preanalí-
tico entre el área de hematolo-
gía y del área de bioquímica de 
un laboratorio particular. 

Norma ISO 15189 Tipo de investigación: 
- Básica 
 
Enfoque: 
-Cuantitativo 
 
Nivel: 
- Descriptivo 
 
Diseño: 
-No experimental 
-Transversal  
-Descriptivo comparativo 
 
 
Población: 
N= 300 
 
Técnica: 
-Lista de cotejo 
 
Instrumentos: 
Lista de verificación de acuerdo a la Norma ISO 
norma ISO 15189 
 

Análisis descriptivo: 
Tabla de contingencia 
 
Análisis Inferencial 

Prueba U de Mann-Whitney 

Problemas específicos Objetivos específicos Hipótesis especifica Dimensiones 

¿Qué diferencias existen en el cumpli-
miento de la Norma ISO 15189 en el 
proceso preanalítico entre el área de 
hematología y el área de bioquímica de 
un laboratorio particular según dimen-
sión formulario de solicitud medica? 

Comparar el cumplimiento de la 
Norma ISO 15189 en el proceso 
preanalítico entre el área de he-
matología y el área de bioquí-
mica de un laboratorio particular 
según dimensión formulario de 
solicitud médica.  

Existen diferencias en el cum-
plimiento de la Norma ISO 
15189 en el proceso preanalí-
tico entre el área de hematolo-
gía y el área de bioquímica de 
un laboratorio particular según 
dimensión formulario de solici-
tud médica. 

Formulario de solicitud 
medica 
 
Información brindada al 
paciente por el personal 
de salud 
 
Condiciones de la toma de 
muestra 
 
Criterios de rechazo de la 
muestra 
 
Transporte de la muestra 
 
Recepción de la muestra 

¿Qué diferencias existen en el cumpli-
miento de la Norma ISO 15189 en el 
proceso preanalítico entre el área de 
hematología y el área de bioquímica de 
un laboratorio particular según dimen-
sión información brindada al paciente 
por el personal de salud? 

Comparar el cumplimiento de la 
Norma ISO 15189 en el proceso 
preanalítico entre el área de he-
matología y el área de bioquí-
mica de un laboratorio particular 
según dimensión información 
brindada al paciente por el per-
sonal de salud. 
 

Existen diferencias en el  
cumplimiento de la Norma ISO 
15189 en el proceso preanalí-
tico entre el área de hematolo-
gía y el área de bioquímica de 
un laboratorio particular según 
dimensión información brin-
dada al paciente por el perso-
nal de salud. 

¿Qué diferencias existen en el cumpli-
miento de la Norma ISO 15189 en el 
proceso preanalítico entre el área de 
hematología y el área de bioquímica de 
un laboratorio particular según dimen-
sión condiciones de la toma de mues-
tra? 

Comparar el cumplimiento de la 
Norma ISO 15189 en el proceso 
preanalítico entre el área de he-
matología y el área de bioquí-
mica de un laboratorio particular 
según dimensión condiciones de 
la toma de muestra. 

Existen diferencias en el cum-
plimiento de la Norma ISO 
15189 en el proceso preanalí-
tico entre el área de hematolo-
gía y el área de bioquímica de 
un laboratorio particular según 
dimensión condiciones de la 
toma de muestra. 

¿Qué diferencias existen en el cumpli-
miento de la Norma ISO 15189 en el 
proceso preanalítico entre el área de 
hematología y el área de bioquímica de 

Comparar el cumplimiento de la 
Norma ISO 15189 en el proceso 
preanalítico entre el área de he-

Existen diferencias en el cum-
plimiento de la Norma ISO 
15189 en el proceso preanalí-



 
 

un laboratorio particular según dimen-
sión criterios de rechazo de la mues-
tra? 

matología y el área de bioquí-
mica de un laboratorio particular 
según dimensión criterios de re-
chazo de la muestra. 

tico entre el área de hematolo-
gía y el área de bioquímica de 
un laboratorio particular según 
dimensión criterios de rechazo 
de la muestra. 

¿Qué diferencias existen en el cumpli-
miento de la Norma ISO 15189 en el 
proceso preanalítico entre el área de 
hematología y el área de bioquímica de 
un laboratorio particular según dimen-
sión transporte de la muestra? 

Comparar el cumplimiento de la 
Norma ISO 15189 en el proceso 
preanalítico entre el área de he-
matología y el área de bioquí-
mica de un laboratorio particular 
según dimensión transporte de la 
muestra.  

Existen diferencias en el cum-
plimiento de la Norma ISO 
15189 en el proceso preanalí-
tico entre el área de hematolo-
gía y el área de bioquímica de 
un laboratorio particular según 
dimensión transporte de la 
muestra. 

¿Qué diferencias existen en el cumpli-
miento de la Norma ISO 15189 en el 
proceso preanalítico entre el área de 
hematología y el área de bioquímica de 
un laboratorio particular según dimen-
sión recepción de la muestra? 

Comparar el cumplimiento de la 
Norma ISO 15189 en el proceso 
preanalítico entre el área de he-
matología y el área de bioquí-
mica de un laboratorio particular 
según dimensión recepción de la 
muestra. 

Existen diferencias en el cum-
plimiento de la Norma ISO 
15189 en el proceso preanalí-
tico entre el área de hematolo-
gía y el área de bioquímica de 
un laboratorio particular según 
dimensión recepción de la 
muestra. 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

Anexo 3: Instrumento de evaluación para medir el cumplimiento de la Norma ISO 15189  

Dimensión: Formulario de solicitud medica 

Ítem:  Consigna identificación del paciente SI 
CUMPLE 

NO 
CUMPLE 

1. Nombres y apellidos completos   

2. Sexo   

3. Edad   

4. Fecha de nacimiento   

5. DNI   

6. Número de teléfono   

7. Procedencia   

Ítem: Consigna Identificación del prestador de atención medica 

8. Nombres y apellidos completos   

9. Código de colegiatura   

10. Prediagnóstico   

11. Análisis solicitados   

12. Información clínica relevante (antecedentes familia-
res) 

  

13. Fecha de solicitud   

14. Servicio de procedencia   

 

Dimensión: Información brindada al paciente por el personal de salud 

 

 

Dimensión: Condiciones de toma de muestra 

18. Verifica que el paciente cumpla con los requisitos, 
de ayuno y/o uso de medicación 

  

19. Preparación del material y rotulación   

20. Colocación de torniquete < a 1'   

21. Selección del sitio de venopunción   

22. Desinfección del sitio de venopunción y secado   

23. Orden de llenado de los contenedores   

24. Volumen de acuerdo al contenedor utilizado.   

25. Retiro de aguja y eliminación en el dispositivo   

26. Registro de la fecha - hora y la identidad de la per-
sona que toma la muestra 

  

 

 

 

 

 

15. Informa el menú de pruebas que se realiza en el la-
boratorio y los que serán derivados a otro laborato-
rio. 

  

16. Informa el horario de atención.   

17. Se brinda instrucciones de preparación al paciente, 
según tipo de análisis. 

  



 
 

Dimensión: Criterios de rechazo de muestras 

27. Discordancia de la solicitud   

28. Sobrellenado de tubos   

29. Muestra hemolizada   

30. Muestra con lipemia   

31. Volumen insuficiente   

32. Rotulo inadecuado   

33. Muestra ictérica   

 

Dimensión: Transporte de la muestra 

34. Presenta el procedimiento adecuado para el trans-
porte de muestras. 

  

35. Se transporta dentro de un intervalo de tiempo apro-
piado 

  

36. Se transporta dentro de un intervalo de temperatura 
especifico 

  

37. El transporte asegura la integridad de la muestra, 
seguridad del transportista, el público en general y el 
laboratorio receptor en cumplimiento con los requisi-
tos establecidos. 

  

 

Dimensión: Recepción de la muestra 

38. Se recibe la muestra mediante una solicitud e identi-
ficación respectiva del paciente 

  

39. Se aplica los criterios de aceptación y rechazo de 
las muestras- 

  

40. Se registra en un cuaderno la fecha y hora de recep-
ción de todas las muestras. 

  

41. Se ha incluido límites de tiempo para solicitar exá-
menes adicionales sobre la misma muestra primaria. 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

ANEXO 4: 

Juicio de experto 

Evaluación por juicio de expertos 1 
 

Respetado juez: Usted ha sido seleccionado para evaluar el instrumento “INSTRUMENTO PARA MEDIR EL CUMPLIMIENTO DE 

LA NORMA ISO 15189-2022” la evaluación del instrumento es de gran relevancia para lograr que sea válido y que los resultados 

obtenidos a partir de éste sean utilizados eficientemente; aportando al quehacer psicológico. Agradecemos su valiosa colaboración. 

1. Datos generales del juez 

 
Nombre del juez: 

 JUAN MÉNDEZ VERGARAY 

Grado profesional: Maestría ( ) Doctor (X) 

 

Área de formación académica: 

Clínica (X) Social () 

 
Educativa (X) Organizacional ( ) 

Áreas de experiencia profesional: 
 Educación; Psicología; especialista en audición, lenguaje y aprendizaje 

Institución donde labora: 
 Universidad César vallejo 

Tiempo de experiencia profesional en 

el área: 

2 a 4 años ( ) 

Más de 5 años (X) 

Experiencia en Investigación 

Psicométrica: 

(si corresponde) 

 Docente de análisis psicométrico I y II 

 Docente de Psicometría. 

 
2. Propósito de la evaluación: 

 

               Validar el contenido del instrumento, por juicio de expertos. 

 
3. Datos de la escala (Colocar nombre de la escala, cuestionario o inventario) 

 

Nombre de la Prueba: 
INSTRUMENTO PARA MEDIR EL CUMPLIMIENTO DE LA NORMA ISO 15189-2022 

Autora: 
FLORES RODRIGUEZ ISABEL MERCEDES  

Procedencia: 
 Perú. 

Administración: 
  Individual y colectiva 

Tiempo de aplicación: 
  20 minutos   

Ámbito de aplicación: 
  Adolescentes y adultos  

Significación: La ficha está compuesta por seis dimensiones de la variable y 41 ítems. 

 
4. Soporte teórico 

 

Escala/ÁREA Subescala (dimensio-

nes) 

Definición 

NORMA ISO 15189  Formulario de solicitud me-
dica 

NTP,2022 indica que el laboratorio debe tener procedimientos 
documentados e informacion de las actividades de pre analisis,la  

cual debe incluir las siguientes dimensiones: formulario de solicitud 
medica, informacion brindada al paciente por el personal de 
salud,condiciones de toma de muestra, criterios de rechazo de 

muestra, transporte y recpcion de la muestra  , para asegurar la 
validez de los resultados de los analisis.  

Información brindada al pa-
ciente por el personal de sa-

lud 

Condiciones de toma de 
muestra 

Criterios de rechazo de mues-
tras 

Transporte de la muestra 

Recepción de la muestra 



 
 

 

 

5. Presentación de instrucciones para el juez: 

              A continuación, a usted le presento e l  INSTRUMENTO PARA MEDIR EL CUMPLIMIENTO DE LA NORMA ISO 15189-

2022 elaborado por Flores Rodríguez, Isabel Mercedes en el año 2023. De acuerdo con los   siguientes indicadores califique cada 

uno de los ítems según corresponda. 

Categoría Calificación Indicador 

 
 

CLARIDAD 

El ítem se comprende fá-
cilmente, es decir su sin-
táctica y semántica son 

adecuadas. 

1. No cumple con el criterio El ítem no es claro. 

 

2. Bajo Nivel 

El ítem requiere bastantes modificaciones o una modifica-
ción muy grande en el uso de las palabras de acuerdo 

con su significado o por la ordenación de estas. 

 
3. Moderado nivel 

Se requiere una modificación muy específica de algunos 
de los términos del ítem. 

 
4. Alto nivel   ( X) 

El ítem es claro, tiene semántica y sintaxis adecuada.        

 
 

COHERENCIA 

El ítem tiene relación ló-

gica con la dimensión o 
indicador que está mi-

diendo 

 

1. totalmente en desacuerdo (no cumple 
con el criterio) 

El ítem no tiene relación lógica con la dimensión. 

2. Desacuerdo (bajo nivel de 
acuerdo) 

El ítem tiene una relación tangencial /lejana con la di-
mensión. 

 
3. Acuerdo (moderado nivel) 

El ítem tiene una relación moderada con la dimensión 
que se está midiendo. 

4. Totalmente de Acuerdo (alto nivel) (X) El ítem se encuentra está relacionado con la dimen-
sión que está midiendo. 

 

 

RELEVANCIA 
El ítem es esencial o im-
portante, es decir debe 

ser incluido. 

 
1. No cumple con el criterio 

El ítem puede ser eliminado sin que se vea afec-
tada la medición de la dimensión. 

 
2. Bajo Nivel 

El ítem tiene alguna relevancia, pero otro ítem puede 
estar incluyendo lo que mide éste. 

3. Moderado nivel El ítem es relativamente importante. 

4. Alto nivel ( X ) El ítem es muy relevante y debe ser incluido. 

Leer con detenimiento los ítems y calificar en una escala de 1 a 4 su valoración, así como solicitamos brinde sus observaciones 

que considere pertinente 

1 No cumple con el criterio 

2. Bajo Nivel 

3. Moderado nivel 

4. Alto nivel (X) el Presente instrumento es aplicable a la va-
riable de estudio. 



 
 

Dimensiones del instrumento:  

Primera Dimensión: Formulario de solicitud medica 

Objetivos de la Dimensión: medir la identificación del paciente y del prestador de atención medica 
 

Indicadores 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 
Observaciones/ Re-

comendaciones 

Identificación del 
paciente 

1.Nombres y apellidos completos X X X  

2.Sexo X X X  

3.Edad. X X X  

4.Fecha de Nacimiento  X X X  

5.DNI X X X  

6.Número de teléfono x x x  

7.Procedencia x x x  

Identificación del 

prestador de 
atención medica 

8. Nombres y apellidos completos X X X  

9.Codigo de colegiatura X X X  

10.Prediagnostico X X X  

11.Analisis solicitados X X X  

12. Informacion clinica relevante X X X  

13.Fecha de solicitud x x x  

14.Servicio de procedencia x x x  

 

Segunda dimensión: Información brindada al paciente por el personal de salud 

Objetivos de la Dimensión: medir la información de los servicios que brinda el laboratorio, así como instrucciones de preparación 
del paciente a través del personal de salud 

 

INDICADORES 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 

 

Observaciones/ Reco-

mendaciones 

iInformacion  

brindada al paciente 

por el personal de salud 

15. Informa el menú de pruebas que se 
realiza en el laboratorio y los que serán 

derivados a otro laboratorio. 

X X X  

16. Informa el horario de atención X X X  

17. Se brinda instrucciones de preparación 

al paciente, según tipo de análisis. 
X X X  

 

 

Tercera dimensión: Condiciones de toma de muestra 
Objetivos de la Dimensión: medir los procedimientos de la recolección de la muestra 
 

INDICADORES 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 

 

Observaciones/ Reco-
mendaciones 

Condiciones 

de toma de 
muestra 

18. Verifica que el paciente 

cumpla con los requisitos, 
de ayuno y/o uso de 
medicación 

x x x  

19. Preparación del 
material y rotulación 

x x x  

20. Colocación de 

torniquete < a 1' 

x x x  

21.Selección del sitio de 
venopunción 

x x x  

22. Desinfección del sitio de 
venopunción y secado 

x x x  

23. Orden de llenado de los 

contenedores 

x x x  

24. Volumen de acuerdo al 
contenedor utilizado. 

x x x  

25. Retiro de aguja y 
eliminación en el dispositivo 

x x x  

26. Registro de la fecha - 

hora y la identidad de la 
perso-na que toma la 
muestra 

x x x  

 
 
 

 



 
 

 

Cuarta dimensión: Criterios de rechazo de muestras 

Objetivos de la Dimensión: medir las muestras rechazadas que no cumplen con los estándares de la norma 

 

INDICADORES 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 

 

Observaciones/ Reco-

mendaciones 

Criterios de rechazo  

de muestras 

27.Discordancia de la solicitud X X X  

28.Sobrellenado de tubos X X X  

29. Muestra hemolizada X X X  

30. Muestra con lipemia x x x  

31. Volumen insuficiente x x x  

32. Rotulo inadecuado x x x  

33.Muestra ictérica x x x  

 

Quinta dimensión: Transporte de la muestra 

Objetivos de la Dimensión: medir el traslado seguro y las condiciones adecuadas de la muestra 

 

INDICADORES 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 

 

Observaciones/ Reco-

mendaciones 

Transporte de  

la muestra 

34. Presenta el procedimiento adecuado 
para el transpor-te de muestras 

X X X  

35. Se transporta dentro de un intervalo de 
tiempo apropiado. 

X X X  

36. Se transporta dentro de un intervalo de 

temperatura especifico 
X X X  

37. El transporte asegura la integridad de 
la muestra, seguridad del transportista, el 

público en general y el laboratorio receptor 
en cumplimiento con los requisitos esta-
blecidos. 

x x x  

 

Sexta dimensión: Recepción de la muestra 

Objetivos de la Dimensión: medir el registro adecuado de recepción de la muestra 

 

INDICADORES 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 

 

Observaciones/ Reco-

mendaciones 

Recepcion de la muestra 38. Se recibe la muestra mediante una 
solicitud e identificacion respectiva del 
paciente 

X X X  

39. Se aplica los criterios de aceptación y 
rechazo de las muestras 

X X X  

40. Se registra en un cuaderno la fecha y 
hora de recepción de todas las muestras 

X X X  

41. Se ha incluido límites de tiempo para 

solicitar exámenes adicionales sobre la 
misma muestra primaria 

x x x  

 

 

 

 

                                                                                   Dr. Juan Méndez Vergaray 

                                                                                 DNI: 09200211 

                                                                                       Investigador Renacyt 

                                                                                      Código: P0116546 

 

 
 
 el presente formato debe tomar en cuenta: Williams y Webb (1994) así como Powell (2003), mencionan que no existe un consenso respecto al 

número de expertos a emplear. Por otra parte, el número de jueces que se debe emplear en un juicio depende del nivel de experticia y de la diversidad 
del conocimiento. Así, mientras Gable y Wolf (1993), Grant y Davis (1997), y Lynn (1986) (citados en McGartland et al. 2003) sugieren un rango de 
2 hasta 20 expertos, Hyrkäs et al. (2003) manifiestan que 10 expertos brindarán una estimación confiable de la validez de contenido de un instru-

mento (cantidad mínimamente recomendable para construcciones de nuevos instrumentos). Si un 80 % de los expertos han estado de acuerdo con 
la validez de un ítem éste puede ser incorporado al instrumento (Voutilainen & Liukkonen, 1995, citados en Hyrkäs et al. (2003). 

Ver : https://www.revistaespacios.com/cited2017/cited2017-23.pdf entre otra bibliografía. 

https://www.revistaespacios.com/cited2017/cited2017-23.pdf
https://www.revistaespacios.com/cited2017/cited2017-23.pdf


 
 

 

 

Juicio de experto 

Evaluación por juicio de expertos 2 
 

Respetado juez: Usted ha sido seleccionado para evaluar el instrumento “INSTRUMENTO PARA MEDIR EL CUMPLIMIENTO DE 

LA NORMA ISO 15189-2022” la evaluación del instrumento es de gran relevancia para lograr que sea válido y que los resultados 

obtenidos a partir de éste sean utilizados eficientemente; aportando al quehacer psicológico. Agradecemos su valiosa colaboración. 

4 Datos generales del juez 

 
Nombre del juez: 

 Dr. Sebastián Sánchez Diaz 

Grado profesional: Maestría ( ) Doctor (X) 

 

Área de formación académica: 

Clínica (X) Social () 

 
Educativa (X) Organizacional ( ) 

Áreas de experiencia profesional: 
 Investigación 

Institución donde labora: 
 Universidad César vallejo 

Tiempo de experiencia profesional en 

el área: 

2 a 4 años ( ) 

Más de 5 años (X) 

Experiencia en Investigación 

Psicométrica: 

(si corresponde) 

 Docente de análisis psicométrico I y II 

 Docente de Psicometría. 

 
5 Propósito de la evaluación: 
 

               Validar el contenido del instrumento, por juicio de expertos. 

 
6 Datos de la escala (Colocar nombre de la escala, cuestionario o inventario) 

 

Nombre de la Prueba: 
INSTRUMENTO PARA MEDIR EL CUMPLIMIENTO DE LA NORMA ISO 15189-

2022” 

Autora: 
FLORES RODRIGUEZ ISABEL MERCEDES  

Procedencia: 
 Perú. 

Administración: 
  Individual y colectiva 

Tiempo de aplicación: 
  20 minutos   

Ámbito de aplicación: 
  Adolescentes y adultos  

Significación: La ficha está compuesta por seis dimensiones de la variable y 41 ítems. 

 
7 Soporte teórico 

 

Escala/ÁREA Subescala (dimensio-

nes) 

Definición 

NORMA ISO 15189  Formulario de solicitud me-
dica 

NTP,2022 indica que el laboratorio debe tener procedimientos 
documentados e informacion de las actividades de pre analisis,la  

cual debe incluir las siguientes dimensiones: formulario de solicitud 
medica, informacion brindada al paciente por el personal de 
salud,condiciones de toma de muestra, criterios de rechazo de 

muestra, transporte y recpcion de la muestra  , para asegurar la 
validez de los resultados de los analisis.  

Información brindada al pa-
ciente por el personal de sa-
lud 

Condiciones de toma de 
muestra 

Criterios de rechazo de mues-
tras 

Transporte de la muestra 

Recepción de la muestra 

 



 
 

 

8 Presentación de instrucciones para el juez: 
A continuación, a usted le presento el INSTRUMENTO PARA MEDIR EL CUMPLIMIENTO DE LA NORMA ISO 15189-2022 

elaborado p o r  Flores Rodriguez, Isabel Mercedes en el año 2023. De acuerdo con los siguientes indicadores califique cada uno 

de los ítems según corresponda. 

Categoría Calificación Indicador 

 
 

CLARIDAD 

El ítem se comprende fá-
cilmente, es decir su sin-
táctica y semántica son 

adecuadas. 

1. No cumple con el criterio El ítem no es claro. 

 

2. Bajo Nivel 

El ítem requiere bastantes modificaciones o una modifica-
ción muy grande en el uso de las palabras de acuerdo 

con su significado o por la ordenación de estas. 

 
3. Moderado nivel 

Se requiere una modificación muy específica de algunos 
de los términos del ítem. 

 
4. Alto nivel   ( X) 

El ítem es claro, tiene semántica y sintaxis adecuada.        

 
 

COHERENCIA 

El ítem tiene relación ló-

gica con la dimensión o 
indicador que está mi-

diendo 

 

1. totalmente en desacuerdo (no cumple 
con el criterio) 

El ítem no tiene relación lógica con la dimensión. 

2. Desacuerdo (bajo nivel de 
acuerdo) 

El ítem tiene una relación tangencial /lejana con la di-
mensión. 

 
3. Acuerdo (moderado nivel) 

El ítem tiene una relación moderada con la dimensión 
que se está midiendo. 

4. Totalmente de Acuerdo (alto nivel) (X) El ítem se encuentra está relacionado con la dimen-
sión que está midiendo. 

 

 

RELEVANCIA 
El ítem es esencial o im-
portante, es decir debe 

ser incluido. 

 
1. No cumple con el criterio 

El ítem puede ser eliminado sin que se vea afec-
tada la medición de la dimensión. 

 
2. Bajo Nivel 

El ítem tiene alguna relevancia, pero otro ítem puede 
estar incluyendo lo que mide éste. 

3. Moderado nivel El ítem es relativamente importante. 

4. Alto nivel ( X ) El ítem es muy relevante y debe ser incluido. 

Leer con detenimiento los ítems y calificar en una escala de 1 a 4 su valoración, así como solicitamos brinde sus observaciones 

que considere pertinente 

1 No cumple con el criterio 

2. Bajo Nivel 

3. Moderado nivel 

4. Alto nivel (X) el Presente instrumento es aplicable a la va-
riable de estudio. 



 
 

Dimensiones del instrumento:  

Primera Dimensión: Formulario de solicitud medica 

Objetivos de la Dimensión: medir la identificación del paciente y del prestador de atención médica 
 

Indicadores 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 
Observaciones/ Re-

comendaciones 

Identificación del 
paciente 

1.Nombres y apellidos completos X X X  

2.Sexo X X X  

3.Edad. X X X  

4.Fecha de Nacimiento  X X X  

5.DNI X X X  

6.Número de teléfono x x x  

7.Procedencia x x x  

Identificación del 

prestador de 
atención medica 

8. Nombres y apellidos completos X X X  

9.Codigo de colegiatura X X X  

10.Prediagnostico X X X  

11.Analisis solicitados X X X  

12. Informacion clinica relevante X X X  

13.Fecha de solicitud x x x  

14.Servicio de procedencia x x x  

 

Segunda dimensión: Información brindada al paciente por el personal de salud 

Objetivos de la Dimensión: medir la información de los servicios que brinda el laboratorio, así como instrucciones de preparación 
del paciente a través del personal de salud 

 

INDICADORES 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 

 

Observaciones/ Reco-

mendaciones 

iInformacion  

brindada al paciente 

por el personal de salud 

15. Informa el menú de pruebas que se 
realiza en el laboratorio y los que serán 

derivados a otro laboratorio. 

X X X  

16. Informa el horario de atención X X X  

17. Se brinda instrucciones de preparación 

al paciente, según tipo de análisis. 
X X X  

 

 

Tercera dimensión: Condiciones de toma de muestra 
Objetivos de la Dimensión: medir los procedimientos de la recolección de la muestra 
 

INDICADORES 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 

 

Observaciones/ Reco-
mendaciones 

Condiciones 

de toma de 
muestra 

18. Verifica que el paciente 

cumpla con los requisitos, 
de ayuno y/o uso de 
medicación 

x x x  

19. Preparación del 
material y rotulación 

x x x  

20. Colocación de 

torniquete < a 1' 

x x x  

21.Selección del sitio de 
venopunción 

x x x  

22. Desinfección del sitio de 
venopunción y secado 

x x x  

23. Orden de llenado de los 

contenedores 

x x x  

24. Volumen de acuerdo al 
contenedor utilizado. 

x x x  

25. Retiro de aguja y 
eliminación en el dispositivo 

x x x  

26. Registro de la fecha - 

hora y la identidad de la 
perso-na que toma la 
muestra 

x x x  

 
 
 

 



 
 

Cuarta dimensión: Criterios de rechazo de muestras 

Objetivos de la Dimensión: medir las muestras rechazadas que no cumplen con los estándares de la norma 

 

INDICADORES 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 

 

Observaciones/ Reco-

mendaciones 

Criterios de rechazo  

de muestras 

27.Discordancia de la solicitud X X X  

28.Sobrellenado de tubos X X X  

29. Muestra hemolizada X X X  

30. Muestra con lipemia x x x  

31. Volumen insuficiente x x x  

32. Rotulo inadecuado x x x  

33.Muestra ictérica x x x  

 

Quinta dimensión: Transporte de la muestra 

Objetivos de la Dimensión: medir el traslado seguro y las condiciones adecuadas de la muestra 

 

INDICADORES 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 

 

Observaciones/ Reco-

mendaciones 

Transporte de  

la muestra 

34. Presenta el procedimiento adecuado 

para el transpor-te de muestras 
X X X  

35. Se transporta dentro de un intervalo de 

tiempo apropiado. 
X X X  

36. Se transporta dentro de un intervalo de 
temperatura especifico 

X X X  

37. El transporte asegura la integridad de 
la muestra, seguridad del transportista, el 
público en general y el laboratorio receptor 

en cumplimiento con los requisitos esta-
blecidos. 

x x x  

 

Sexta dimensión: Recepción de la muestra 

Objetivos de la Dimensión: medir el registro adecuado de recepción de la muestra 

 

INDICADORES 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 

 

Observaciones/ Reco-

mendaciones 

Recepcion de la muestra 38. Se recibe la muestra mediante una 

solicitud e identificacion respectiva del 
paciente 

X X X  

39. Se aplica los criterios de aceptación y 

rechazo de las muestras 
X X X  

40. Se registra en un cuaderno la fecha y 

hora de recepción de todas las muestras 
X X X  

41. Se ha incluido límites de tiempo para 
solicitar exámenes adicionales sobre la 

misma muestra primaria 

x x x  

 

 
 

 

 
 
 
 

 
 
                                                                                                                  DR.  SEBASTIAN SANCHEZ DIAZ 

 
 
 

 
 
Pd.: el presente formato debe tomar en cuenta: Williams y Webb (1994) así como Powell (2003), mencionan que no existe un consenso respecto al 

número de expertos a emplear. Por otra parte, el número de jueces que se debe emplear en un juicio depende del nivel de experticia y de la diversidad 
del conocimiento. Así, mientras Gable y Wolf (1993), Grant y Davis (1997), y Lynn (1986) (citados en McGartland et al. 2003) sugieren un rango de 
2 hasta 20 expertos, Hyrkäs et al. (2003) manifiestan que 10 expertos brindarán una estimación confiable de la validez de contenido de un instru-

mento (cantidad mínimamente recomendable para construcciones de nuevos instrumentos). Si un 80 % de los expertos han estado de acuerdo con 
la validez de un ítem éste puede ser incorporado al instrumento (Voutilainen & Liukkonen, 1995, citados en Hyrkäs et al. (2003). 

Ver : https://www.revistaespacios.com/cited2017/cited2017-23.pdf entre otra bibliografía. 

 

 

https://www.revistaespacios.com/cited2017/cited2017-23.pdf
https://www.revistaespacios.com/cited2017/cited2017-23.pdf


 
 

 

 

Juicio de experto 

Evaluación por juicio de expertos 3 
 

Respetado juez: Usted ha sido seleccionado para evaluar el instrumento “INSTRUMENTO PARA MEDIR EL CUMPLIMIENTO DE 

LA NORMA ISO 15189-2022” la evaluación del instrumento es de gran relevancia para lograr que sea válido y que los resultados 

obtenidos a partir de éste sean utilizados eficientemente; aportando al quehacer psicológico. Agradecemos su valiosa colaboración. 

9 Datos generales del juez 

 
Nombre del juez: 

 Dra. Edith Gissela Rivera Arellano 

Grado profesional: Maestría ( ) Doctor (X) 

 

Área de formación académica: 

Clínica (X) Social () 

 
Educativa (X) Organizacional ( ) 

Áreas de experiencia profesional: 
 Educación, especialista en educación inclusiva; Docente de 
Estudiantes con Habilidades diferentes; investigación Renacyt 

Redacción de artículos científicos. 

Institución donde labora: 
 Universidad César vallejo 

Tiempo de experiencia profesional en 

el área: 

2 a 4 años ( ) 

Más de 5 años (X) 

Experiencia en Investigación 

Psicométrica: 

(si corresponde) 

 Docente de metodología de la investigación, 

 
10 Propósito de la evaluación: 

 

               Validar el contenido del instrumento, por juicio de expertos. 

 
11 Datos de la escala (Colocar nombre de la escala, cuestionario o inventario) 

 

Nombre de la Prueba: 
INSTRUMENTO PARA MEDIR EL CUMPLIMIENTO DE LA NORMA ISO 15189-

2022” 

Autora: 
FLORES RODRIGUEZ ISABEL MERCEDES  

Procedencia: 
 Perú. 

Administración: 
  Individual y colectiva 

Tiempo de aplicación: 
  20 minutos   

Ámbito de aplicación: 
  Adolescentes y adultos  

Significación: La ficha está compuesta por seis dimensiones de la variable y 41 ítems. 

 
12 Soporte teórico 

 

Escala/ÁREA Subescala (dimensio-

nes) 

Definición 

NORMA ISO 15189  Formulario de solicitud me-
dica 

NTP,2022 indica que el laboratorio debe tener procedimientos 
documentados e informacion de las actividades de pre analisis,la  
cual debe incluir las siguientes dimensiones: formulario de solicitud 

medica, informacion brindada al paciente por el personal de 
salud,condiciones de toma de muestra, criterios de rechazo de 
muestra, transporte y recpcion de la muestra  , para asegurar la 

validez de los resultados de los analisis.  

Información brindada al pa-

ciente por el personal de sa-
lud 

Condiciones de toma de 
muestra 

Criterios de rechazo de mues-

tras 

Transporte de la muestra 

Recepción de la muestra 



 
 

 

 

 

 

13 Presentación de instrucciones para el juez: 
A continuación, a usted le presento el INSTRUMENTO PARA MEDIR EL CUMPLIMIENTO DE LA NORMA ISO 15189-2022 

elaborado p o r  Flores Rodriguez, Isabel Mercedes en el año 2023. De acuerdo con los siguientes indicadores califique cada uno 

de los ítems según corresponda. 

Categoría Calificación Indicador 

 

 

CLARIDAD 
El ítem se comprende fá-

cilmente, es decir su sin-
táctica y semántica son 
adecuadas. 

1. No cumple con el criterio El ítem no es claro. 

 

2. Bajo Nivel 

El ítem requiere bastantes modificaciones o una modifica-
ción muy grande en el uso de las palabras de acuerdo 
con su significado o por la ordenación de estas. 

 
3. Moderado nivel 

Se requiere una modificación muy específica de algunos 
de los términos del ítem. 

 
4. Alto nivel   ( X) 

El ítem es claro, tiene semántica y sintaxis adecuada.        

 
 

COHERENCIA 

El ítem tiene relación ló-
gica con la dimensión o 

indicador que está mi-
diendo 

 

1. totalmente en desacuerdo (no cumple 
con el criterio) 

El ítem no tiene relación lógica con la dimensión. 

2. Desacuerdo (bajo nivel de 

acuerdo) 

El ítem tiene una relación tangencial /lejana con la di-

mensión. 

 
3. Acuerdo (moderado nivel) 

El ítem tiene una relación moderada con la dimensión 
que se está midiendo. 

4. Totalmente de Acuerdo (alto nivel) (X) El ítem se encuentra está relacionado con la dimen-
sión que está midiendo. 

 

 
RELEVANCIA 

El ítem es esencial o im-
portante, es decir debe 

ser incluido. 

 
1. No cumple con el criterio 

El ítem puede ser eliminado sin que se vea afec-
tada la medición de la dimensión. 

 

2. Bajo Nivel 
El ítem tiene alguna relevancia, pero otro ítem puede 
estar incluyendo lo que mide éste. 

3. Moderado nivel El ítem es relativamente importante. 

4. Alto nivel ( X ) El ítem es muy relevante y debe ser incluido. 

Leer con detenimiento los ítems y calificar en una escala de 1 a 4 su valoración, así como solicitamos brinde sus observaciones 

que considere pertinente 

1 No cumple con el criterio 

2. Bajo Nivel 

3. Moderado nivel 

4. Alto nivel (X) el Presente instrumento es aplicable a la va-
riable de estudio. 



 
 

Dimensiones del instrumento:  

Primera Dimensión: Formulario de solicitud medica 

Objetivos de la Dimensión: medir la identificación del paciente y del prestador de atención medica 
 
Indicadores 

 
Ítem 

 
Claridad 

 
Coherencia 

 
Relevancia 

Observaciones/ Re-

comendaciones 

Identificación del 

paciente 

1.Nombres y apellidos completos X X X  

2.Sexo X X X  

3.Edad. X X X  

4.Fecha de Nacimiento  X X X  

5.DNI X X X  

6.Número de teléfono x x x  

7.Procedencia x x x  

Identificación del 
prestador de 
atención medica 

8. Nombres y apellidos completos X X X  

9.Codigo de colegiatura X X X  

10.Prediagnostico X X X  

11.Analisis solicitados X X X  

12. Informacion clinica relevante X X X  

13.Fecha de solicitud x x x  

14.Servicio de procedencia x x x  

 

Segunda dimensión: Información brindada al paciente por el personal de salud 

Objetivos de la Dimensión: medir la información de los servicios que brinda el laboratorio, así como instruccio-
nes de preparación del paciente a través del personal de salud 

 

INDICADORES 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 

 

Observaciones/ Reco-

mendaciones 

iInformacion  

brindada al paciente 

por el personal de salud 

15. Informa el menú de pruebas que se 

realiza en el laboratorio y los que serán 
derivados a otro laboratorio. 

X X X  

16. Informa el horario de atención X X X  

17. Se brinda instrucciones de preparación 
al paciente, según tipo de análisis. 

X X X  

 

Tercera dimensión: Condiciones de toma de 
muestra 
Objetivos de la Dimensión: medir los procedimientos de la recolección de la muestra 

 

INDICADORES 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 

 

Observaciones/ Reco-
mendaciones 

Condiciones 

de toma de 
muestra 

18. Verifica que el paciente 

cumpla con los requisitos, 
de ayuno y/o uso de 
medicación 

x x x  

19. Preparación del 
material y rotulación 

x x x  

20. Colocación de 
torniquete < a 1' 

x x x  

21.Selección del sitio de 

venopunción 

x x x  

22. Desinfección del sitio de 
venopunción y secado 

x x x  

23. Orden de llenado de los 
contenedores 

x x x  

24. Volumen de acuerdo al 

contenedor utilizado. 

x x x  

25. Retiro de aguja y 
eliminación en el dispositivo 

x x x  

26. Registro de la fecha - 
hora y la identidad de la 

perso-na que toma la 
muestra 

x x x  

 



 
 

Cuarta dimensión: Criterios de rechazo de muestras 

Objetivos de la Dimensión: medir las muestras rechazadas que no cumplen con los estándares de la norma 

 

INDICADORES 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 

 

Observaciones/ Reco-

mendaciones 

Criterios de rechazo  

de muestras 

27.Discordancia de la solicitud X X X  

28.Sobrellenado de tubos X X X  

29. Muestra hemolizada X X X  

30. Muestra con lipemia x x x  

31. Volumen insuficiente x x x  

32. Rotulo inadecuado x x x  

33.Muestra ictérica x x x  

 

Quinta dimensión: Transporte de la muestra 

Objetivos de la Dimensión: medir el traslado seguro y las condiciones adecuadas de la muestra 

 

INDICADORES 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 

 

Observaciones/ Reco-

mendaciones 

Transporte de  

la muestra 

34. Presenta el procedimiento adecuado 
para el transpor-te de muestras 

X X X  

35. Se transporta dentro de un intervalo de 
tiempo apropiado. 

X X X  

36. Se transporta dentro de un intervalo de 

temperatura especifico 
X X X  

37. El transporte asegura la integridad de 
la muestra, seguridad del transportista, el 

público en general y el laboratorio receptor 
en cumplimiento con los requisitos esta-
blecidos. 

x x x  

 

Sexta dimensión: Recepción de la muestra 

Objetivos de la Dimensión: medir el registro adecuado de recepción de la muestra 

 

INDICADORES 

 

Ítem 

 

Claridad 

 

Coherencia 

 

Relevancia 

 

Observaciones/ Reco-

mendaciones 

Recepcion de la muestra 38. Se recibe la muestra mediante una 
solicitud e identificacion respectiva del 
paciente 

X X X  

39. Se aplica los criterios de aceptación y 
rechazo de las muestras 

X X X  

40. Se registra en un cuaderno la fecha y 
hora de recepción de todas las muestras 

X X X  

41. Se ha incluido límites de tiempo para 

solicitar exámenes adicionales sobre la 
misma muestra primaria 

x x x  

 

 
 

 
 

 

 
 
 

 
 
 

 
 
Pd.: el presente formato debe tomar en cuenta: Williams y Webb (1994) así como Powell (2003), mencionan que no existe 

un consenso respecto al número de expertos a emplear. Por otra parte, el número de jueces que se debe emplear en un 
juicio depende del nivel de experticia y de la diversidad del conocimiento. Así, mientras Gable y Wolf (1993), Grant y Davis 
(1997), y Lynn (1986) (citados en McGartland et al. 2003) sugieren un rango de 2 hasta 20 expertos, Hyrkäs et al. (2003) 
manifiestan que 10 expertos brindarán una estimación confiable de la validez de contenido de un instrumento (cantidad míni-

mamente recomendable para construcciones de nuevos instrumentos). Si un 80 % de los expertos han estado de acuerdo 
con la validez de un ítem éste puede ser incorporado al instrumento (Voutilainen & Liukkonen, 1995, citados en Hyrkäs et al. 
(2003). 

Ver : https://www.revistaespacios.com/cited2017/cited2017-23.pdf entre otra bibliografía. 
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