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Resumen 

La ISO 15189 es una herramienta importante para estandarizar procesos y 

garantizar los servicios de laboratorio clínico, el Perú la adopto desde el año 2004, 

sin embargo, pocos laboratorios clínicos están acreditados con esta norma. 

Últimamente los tecnólogos médicos del área de laboratorio clínico, han prestado 

especial interés en adquirir conocimientos relacionados a esta norma, asimismo las 

instituciones que prestan estos servicios están tendiendo a formalizar e 

implementar estándares de calidad que permitan un flujo de trabajo organizado, 

garantizando al usuario la calidad del diagnóstico por el laboratorio.  

El objetivo de la presente investigación fue analizar la relación que existe entre el 

conocimiento de los requisitos de la NTP ISO 15189 por los tecnólogos médicos y 

la implementación de estándares de calidad en el laboratorio clínico. 

Esta investigación no experimental, transversal correlacional; incluyo a 96 

tecnólogos médicos de la especialidad de laboratorio clínico, quienes respondieron 

una encuesta compuesta por un cuestionario y una lista de chequeo. El resultado 

obtenido del coeficiente de correlación de Spearman fue 0.573 y un valor p = 0.000 

(<0.05) lo que indica relación significativa entre las variables conocimiento de 

requisitos de la NTP-ISO 15189 e implementación de estándares de calidad en el 

laboratorio clínico. 

Palabras clave: conocimiento, implementación, ISO 15189. 
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Abstract 

ISO 15189 is an important tool to standardize processes and guarantee clinical 

laboratory services. Peru adopted it in 2004; however, few clinical laboratories are 

accredited with this standard. Lately, medical technologists in the clinical laboratory 

area have shown special interest in acquiring knowledge related to this standard, 

and the institutions that provide these services are tending to formalize and 

implement quality standards that allow an organized workflow, guaranteeing the 

user the quality of the laboratory diagnosis.  

The objective of this research was to analyze the relationship between the 

knowledge of the requirements of NTP ISO 15189 by medical technologists and the 

implementation of quality standards in the clinical laboratory. 

This non-experimental, cross-sectional correlational research included 96 medical 

technologists of the clinical laboratory specialty, who responded to a survey 

composed of a questionnaire and a checklist. The result obtained from the 

Spearman correlation coefficient was 0.573 and a p-value = 0.000 (<0.05) indicating 

a significant relationship between the variables knowledge of NTP-ISO 15189 

requirements and implementation of quality standards in the clinical laboratory. 

Keywords; knowledge, implementation, ISO 15189. 
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I. INTRODUCCIÓN

Desde hace algunas décadas dentro del ámbito de la salud, el termino

acreditación se ha estado usando con fuerza, sin embargo, sus inicios datan de los 

primeros años de la era cristiana, específicamente en India y China que consideraron 

ciertos criterios estándares para poder practicar la medicina. Muchos siglos después 

en 1917 en Estados Unidos el American Collage of Surgeons, agrupó por primera vez 

un conjunto de procedimientos estándares que se debería de cumplir en los hospitales 

y de esa manera disminuir los servicios deficientes que se prestaban a los pacientes. 

(Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificación, ICONTEC 2021) 

En 1946 se crea la ISO con participación de 64 representantes de 25 países 

con la finalidad de unificar normas, que permitan una mejor coordinación internacional 

entre empresas. A partir de su inicio de actividades se conformaron diversos comités 

técnicos (TC) que se encargan, hasta el día de hoy de normar actividades específicas. 

El comité técnico de la ISO TC 212 es el que trabaja los temas que tienen relación con 

las pruebas realizados en el laboratorio clínico; en el año 2003 aprobaron la ISO 15189 

que lleva como título “Medical laboratories — Requirements for quality and 

competence”; la finalidad era que los laboratorios clínicos lo apliquen y puedan 

demostrar que sus resultados son confiables, rastreables y defendibles. 

Posteriormente se ha hecho revisiones en el 2007 y en el 2012. Para el año 2015 

cerca de 60 países, a nivel mundial, habian adoptado e incluido esta norma como 

requisito obligatorio para la acreditación de sus laboratorios clínicos (Schneider 2017). 

Esta norma considera, como punto central de sus actividades tres procesos operativos 

principales, estos son:  procesos preanalíticos (capítulo 5.4), analíticos (capitulo 5.5) 

y posanalíticos (capitulo 5.7); mediante los cuales el laboratorio clínico puede 

relacionarse con otros procesos tales como gestión de equipos e inventarios, recursos 

humanos, satisfacción del cliente, mejora continua, etc. por lo que se le considera que 

tiene un mapeo sencillo. (Bouchet 2015). 

En el Perú el Instituto Nacional para la Calidad (INACAL), a través de su comité 

técnico 147, que es un comité espejo del TC 212 de ISO, realizo la adopción de la 

norma internacional ISO 15189 de sus versiones 2003, 2007 y 2012 esta última se 

encuentra vigente como “NTP ISO 15189: 2014 Laboratorios clínicos - Requisitos para 

la calidad y competencia”. Según el portal oficial del INACAL, el Perú solo cuenta con 
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tres laboratorios de análisis clínicos acreditados con los estándares requeridos por la 

NTP ISO - 15189. Estos servicios de laboratorios, (dos del sector privados y 1 del 

sector público), han acreditado en conjunto 33 pruebas de diagnóstico de laboratorio. 

(Instituto Nacional de la Calidad INACAL 2021) 

En marzo del 2020 al declararse la llegada al país del virus Covid 19, la 

demanda de pruebas de laboratorio para descarte de la enfermedad fue apremiante; 

el Instituto Nacional de Salud como entidad de referencia nacional, fue el primer 

laboratorio en realizar estas pruebas siendo excedida su capacidad, lo que se traducía 

en demoras sustanciales en la emisión de los resultados generando incertidumbre y 

temor de la población. Entonces se requirió transferir la técnica de laboratorio para el 

diagnóstico de Covid, sin embargo, como ya lo mencionamos, el país no contaba con 

suficientes laboratorios clínicos (públicos y privados), que demuestren, competencia 

técnica. Esta necesidad motivo a que se elaborara y se publique en enero del 2021 la 

Directiva 054, cuyo objetivo era establecer disposiciones con los que se pueda 

verificar a los laboratorios públicos y privados para que realicen solo la detección del 

SARS-CoV-2. (Instituto Nacional de Salud INS 2021). 

Durante el 2015 se publicó un informe de hallazgos encontrados como parte de 

una consultoría llevada a cabo entre una entidad no gubernamental y el INACAL, que 

trataba de hacer un  diagnóstico de cómo se encontraba la infraestructura de la calidad 

en el sector salud, en el ámbito de los laboratorios clínicos públicos y privados, sus 

resultados destacan que el 84% de los laboratorios clínicos  en el Perú, desconocen 

el documento para la acreditación que se aplica al laboratorio clínico (NTP ISO 15189)  

y además que el 56% de los laboratorios encuestados  no han implementado algún 

plan de formación para su personal relacionados a sistemas de calidad. También 

evidencian que el 90% de los laboratorios clínicos   aún no está inmerso en un 

programa de aseguramiento de la calidad y que un 69% no participan de un PEEC1.  

Según el Censo Nacional de Tecnólogos Médicos del 2015, (Colegio de 

Tecnólogos Médicos del Perú CTMP 2015), en Lima se encuentran el 73% de 

Tecnólogos Médicos y de estos el 48% tienen especialidad en Laboratorio Clínico y 

Anatomía Patológica, es decir laboran en laboratorios clínicos de hospitales, clínicas 

 
1 Programa de evaluación  
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privadas o de manera independiente, constituyéndose en el principal protagonista de 

estos servicios.  

Considerando que implementar un sistema de gestión de calidad va de la mano con 

la capacidad de las personas, pues son los que llevaran a cabo los procedimientos y 

la mejora continua (Barragán 2007),  los licenciados en tecnología médica que laboran 

en el laboratorio clínico deberían de tener adecuados niveles de conocimiento sobre 

la NTP ISO 15189 de tal manera puedan aplicarlos en implementar procesos del 

sistema de calidad que pueda conllevar a la acreditación de los laboratorios donde 

laboran.  

De acuerdo a los datos referidos surgió la interrogante: ¿Cuál es la relación 

entre el conocimiento de la NTP 15189 por el Tecnólogo Medico y la implementación 

de estándares de calidad, en el servicio de laboratorio clínico en Lima 2021? 

Asimismo, surgieron las preguntas específicas ¿Cuál es la relación entre el 

conocimiento de los requisitos de gestión de la NTP 15189 por el Tecnólogo Medico 

y la implementación de estándares de calidad en el servicio de laboratorio clínico en 

Lima 2021?; ¿Cuál es la relación entre el conocimiento de los requisitos técnicos de 

la NTP 15189 por el Tecnólogo Medico y la implementación de estándares de calidad 

el servicio de laboratorio clínico en Lima 2021? 

El presente estudio tuvo justificación teórica porque permitió explorar sobre el 

conocimiento de los requisitos de la NTP ISO 15189, específicamente relacionados a 

los procedimientos documentados que tienen que ver con la organización, dirección 

control y mejora de la competencia técnica, los procesos de pre análisis, de análisis, 

post análisis y el aseguramiento de calidad que garantizaran los resultados.  

También tuvo justificación practica ya que con los resultados se pudo tener una 

concepción del aporte de conocimientos de la NTP ISO 15189 de los Tecnólogos 

Médicos en la implementación de estándares en su ámbito laboral, es decir, en el área 

o servicio de laboratorio donde trabajan; y con esto la organización podrá comprender 

mejor las necesidades de adiestramiento para lograr objetivos de calidad y 

competencia. De manera indirecta se beneficia la población que reciben el servicio de 

análisis clínicos en un laboratorio sea público o privado. 
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Finalmente se justificó metodológicamente puesto que se usaron instrumentos 

debidamente validados, la información se recogió de una muestra estadísticamente 

significativa y procesada siguiendo criterios que permitieron establecer una adecuada 

significancia de los datos analizados. 

El objetivo general de esta investigación fue relacionar el conocimiento de la 

NTP ISO 15189 por el Tecnólogo Medico con la implementación de estándares de 

calidad en el servicio de laboratorio clínico en Lima 2021.  

Los siguientes objetivos específicos ayudaron a estructurar el accionar de la 

investigación para el cumplimiento del objetivo general. Establecer la relación entre el 

conocimiento de los requisitos de gestión de la NTP ISO 15189 por el Tecnólogo 

Medico y la implementación de estándares, en el servicio de laboratorio clínico. 

Establecer la relación entre el conocimiento de los requisitos técnicos de la NTP ISO 

15189 por el Tecnólogo Medico y la implementación de estándares, en el servicio de 

laboratorio clínico. 

El estudio planteo la siguiente hipótesis general: El conocimiento de la NTP ISO 

15189 por el tecnólogo médico se relaciona con la implementación de estándares de 

calidad en el servicio de laboratorio clínico.  

De manera inferencial también se plantearon las siguientes hipótesis 

especificas:  El conocimiento de los requisitos de gestión de la NTP ISO 15189 por el 

tecnólogo médico se relaciona con la implementación de estándares de calidad en el 

servicio de laboratorio clínico. El conocimiento de los requisitos técnicos de la NTP 

ISO 15189 por el tecnólogo médico se relaciona con la implementación de estándares 

de calidad en el servicio de laboratorio clínico.  
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II. MARCO TEÓRICO

Se revisaron diferentes trabajos referentes a las variables es así que en el plano 

internacional encontramos el trabajo de Lapic I. y col (2021) que en una encuesta 

realizada en tres laboratorios acreditados de Croacia obtuvieron como resultado que 

solo el 14% de los encuestados se encuentra familiarizado con la ISO 15189, y que el 

70% prefiere trabajar en un laboratorio acreditado ya que tiene una mejor 

documentación del proceso; ante lo que concluyen que se requieren más esfuerzos 

para educar al personal en la norma. Por su parte Carboni y Sáez  (2019) en su 

estudio descriptivo sobre percepción de la acreditación de la ISO 15189 en 

laboratorios de la región, obtuvieron como resultado que, al respecto del grado de 

conocimiento sobre la utilidad de la acreditación, el  62.4% (n =143) de los laboratorios 

no acreditados alude si conocerlos, el 30.1% (n = 69) solo  parcialmente y el 7.5% no 

conocerlos, concluyendo, como aspecto importante a ser resuelto, la inclusión de los 

requisitos de la norma en la formación de los profesionales de laboratorio. En el mismo 

sentido  Meneses y Monsalve (2017) en su trabajo sobre la intervención diagnostica 

para la implementación de la NTC 15189, describen que, en su mayoría los 

laboratorios clínicos están cumpliendo solo con algunos  requisitos obligatorios 

considerados para la habilitación,  pues desconocen los estándares de calidad que 

deben aplicar según  normatividad legal en vigencia, además concluyen que uno de 

los requisitos importantes  que se debería implementar en cumplimiento de la NTC-

ISO 15189:2014 es educar y  formar de forma continua al talento humano, 

fortaleciendo el conocimiento del profesional en el sistema de gestión de la calidad, 

de esta manera se aplique en los diferentes procesos. En ese mismo año se publicó 

el trabajo de Albert et al. (2017) quienes al evaluar avances en la acreditación de 

laboratorios en África observaron que de 21 laboratorios solo el 43% había recibido 

capacitación en la norma de calidad y que una de las barreras para la acreditación es 

la falta de conocimiento de la norma por el personal, ya que solo el 28.6% de los 

laboratorios habían incluido planes de formación y acreditación. Asimismo, Solis-

Rouzant (2015) describe la experiencia de la implementación de la ISO 15189 para 

una acreditación, en su conclusión confirma que hay beneficios en tener un sistema 

de gestión de calidad aplicado a los laboratorios esto promueve la mejora de la eficacia 

y la eficiencia durante los procesos de análisis. También Almeida y Guamán (2014) 

en la ciudad de Quito, hallaron que del 100 % de los laboratorios encuestados, no más 
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del 20% conocían la legislación vigente relacionada con los laboratorios clínicos y no 

más del 25% conocían las normas de calidad y competencia técnica entre ellas la 

ISO15189. Finalmente podemos referir a Milagres y col (2014) en su estudio sobre la 

percepción de la calidad luego de 10 años de implementación  de requisitos donde 

participaron 12 laboratorios de investigación con un total de 113 encuestados, se 

obtuvieron algunos datos importantes tales como: que entre el 88-99% estaba muy de 

acuerdo en relación a la percepción de tres parámetros: bioseguridad, formación y 

ética;  entre el 60 y el 70%  también estuvo muy de acuerdo sobre el registro de datos, 

plan de estudio, procedimientos operativos estándar, almacenamiento y supervisión 

de archivos y garantía de calidad; y entre 50-56% se encontraba muy de acuerdo 

sobre la implementación del informe de resultados, verificación de resultados, 

personal (descripciones de puestos) y prácticas de publicación; concluyéndose que 

los datos obtenidos puede reflejar la difusión de una cultura de calidad y evidencia de 

que la inversión en capacitación periódica sobre SGC fue efectiva en la institución. 

Dos años antes  Audu et al. (2012), publicó datos sobre la práctica de implementar la 

ISO 15189 para un laboratorio de Nigeria, para lo cual en primer lugar se realizó la 

capacitación, luego una evaluación de referencia, luego se definió los procesos y se 

dio  inicio la implementación lográndose la mejora de algunos indicadores de calidad 

relacionados a los requisitos técnicos tales como el rechazo de muestras disminuyo 

de 1.6% a 0.1% error en la entrada de datos de 0.7% a 0.1% y la perdida de muestras 

de 0.3 a 0.1%.  

En el plano nacional se consideró el trabajo  de Lavado (2019), quien llevó a 

cabo un estudio en un policlínico en Lima para implementar estrategias relacionadas 

a la NTP ISO 15189,  luego de una evaluación evidenció que se cumplía parcialmente  

un 47% de los requisitos de gestión y un 60% de los requisitos técnicos y propone, 

como  estrategias en la gestión de laboratorios  fortalecer la educación sobre la NTP 

ISO 15189, asimismo concluye que muchas instituciones de salud en el Perú, no se 

encuentran preparadas para asumir el reto de implementar la NTP 15189 siendo uno 

de los inconvenientes la capacitación en la norma. En el mismo año  Vílchez (2019) 

en su investigación identifico algunos factores que podrían limitar la implementación 

de un Sistema de Gestión de la Calidad para un servicio de laboratorio clínico, incluyo 

a 60 participantes quienes consideraron que a nivel personal uno de los factores 

limitantes es la capacitación (37%), a nivel organizacional era los documentos y la 
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infraestructura (93%) y a nivel nacional era falta de especialistas (85%); concluyendo 

que los indicadores equipamiento y liderazgo obtuvieron un resultado significativo 

(p=0.000;p=0.014<0.05) y que se constituían en un factor limitante para implementar 

un sistema de gestión de calidad en  laboratorio, recomendando ampliar los estudios. 

Por su parte. Figueroa (2019) hace una revisión documental independiente , sobre las 

normas que existen en el Perú y que guardan relación con la acreditación de 

laboratorios clínicos además indica que según el estudio realizado en el país, por un 

organismo de cooperación Internacional , se obtuvo como resultado que solo el 10% 

de establecimientos de salud que incluyen laboratorio clínico,  opera con sistemas de 

gestión de la calidad basados en procesos, el 84% no ha tenido un acercamiento a  la 

norma de acreditación, es decir la NTP ISO 15189 y el 90% de los laboratorios clínicos 

no aplica procedimientos que  aseguren  calidad en el diagnóstico; siendo importante 

familiarizar a los profesionales del laboratorio con lo considerado en la NTP ISO 15189 

e incluir los requisitos como parte de la formación del pregrado. Por su parte Tucto y 

Vila (2017) realizó su propuesta para implementar la Norma ISO 15189 para un área 

de laboratorio, y recomendó conservar un programa para la capacitación constante 

del personal, y esto conlleve a mejorar el sistema de gestión de calidad para el 

laboratorio clínico. En el mismo año Ticona (2017) en su tesis que buscaba explicar la 

importancia del uso de la acreditación como herramienta relevante para  desarrollar 

actividades de supervisión y/o fiscalización a cargo de  organismos públicos,  

evidencia, luego de una revisión documental a nivel de los diversos ministerios del 

país, que a pesar de haber significativos  avances en relación a establecer la 

acreditación como una requisito para ser reconocido por parte de las entidades 

reguladoras, todavía es un porcentaje mínimo, cuando se compara con todo lo que el 

país produce  por lo que este aspecto requiere ser controlado, por otro lado también 

muestra que la falta de asignación de presupuesto y la falta de difusión y aplicación 

sobre el uso de la acreditación por parte del Estado,  se convierte en un problema para 

efectuar las disposiciones legales y plazos para su cumplimiento. Antes ya Chávez 

(2016), determino y comparo el nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma 

ISO 15189 en un laboratorio de instituto especializado de Lima donde evalúa dos 

áreas que contaban con certificación en la norma ISO 15189 y que estaban postulando 

para una acreditación, halló que el nivel de cumplimiento era en promedio del 72% 
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(p=0.942) siendo necesario realizar ajustes para que se logre un nivel de cumplimiento 

de 95%. 

Entonces para una mejor comprensión del contexto en el que se desarrollara la 

presente investigación definiremos algunas bases teóricas referente a las variables y 

a sus dimensiones. En primer lugar, definiremos al conocimiento, etimológicamente 

es lo que le permite al ser humano poder entender la naturaleza de todas las cosas 

que los rodean, así como sus relaciones y cualidades, esto se hace por medio del 

razonamiento por lo que se le considera una de las capacidades más relevantes que 

tiene. Alan (2018) refiere que el conocimiento se origina en la percepción sensorial del 

entorno, este evoluciona hacia el entendimiento y termina en la razón, así pues el 

conocimiento puede ser obtenido de forma “a priori”; es decir, autónoma de la 

experiencia, o puede ser obtenido “a posteriori”; requiriéndose de la experiencia para 

adquirirlo.  

Basado en un contexto del conocimiento de la ISO 15189,  Sciacovelli et al 

(2017) mencionan que la formación del personal en la norma debe conllevar primero 

la lectura e interpretación de cada uno de los  requerimientos, los de gestión y los 

técnicos, así mismo con la verificación del cumplimiento de ambos, es decir la 

implementación; posteriormente será necesario la recopilación de propuestas para 

mejorar el grado de conformidad con los requisitos y su evaluación de acuerdo con su 

idoneidad y viabilidad; probar nuevos criterios y/o procedimientos, e introducir 

alternativas. Por otro lado, Dilan Asler (2018) considera que los que dirigen los 

laboratorios deben ser técnica y clínicamente competentes, es decir en sus áreas de 

especialidad definidas, pero además deben tener conocimientos y habilidades de 

gestión, estadística e informática relevantes y comunes; refiere también que la ISO 

15189 contiene los requisitos técnicos y de gestión que se relacionan con las 

competencias que deben obtener los profesionales de laboratorio y que el 

conocimiento de los subprocesos de gestión de la calidad es importante para 

proporcionar una implementación sistemática de un sistema de garantía de calidad. 

Guzer e Ilhan (2009) plantean que, para que un el laboratorio obtenga reconocimiento 

de su competencia. es necesario mejore su sistema de gestión y su capacidad técnica. 

De manera más específica Aoyagi T (2004) nos habla que las dimensiones del 

conocimiento de la ISO 15189 estas basadas en sus requisitos que constan de dos 
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partes, uno son los requisitos de gestión y el otro son los requisitos técnicos. El primero 

incluye los requisitos de todas las partes de ISO 9001, además incluye el requisito de 

organismo de evaluación de la conformidad caracterizados por la imparcialidad e 

independencia del evaluador. Los requisitos técnicos incluyen aquellos que se 

relacionan con la competencia del laboratorio (por ejemplo, personal, instalaciones, 

instrumentos y métodos de examen), además requiere que los laboratorios participen 

en las pruebas de aptitud y debe existir trazabilidad de las mediciones con los 

resultados del trabajo del laboratorio, así como implementar la incertidumbre de la 

medición. 

Ahora bien, la implementación de estándares de calidad dentro del laboratorio 

clínico parte de un conocimiento previamente adquirido, pero ¿qué significa 

implementar estándares en el laboratorio clínico?;. Para Burnett (2005) la 

implementación de estándares en el laboratorio clínico conllevara a la acreditación con 

la finalidad de reconocer la capacidad que tendría un analista de emitir resultados de 

laboratorio confiables. Westgard (2014) plantea adaptar el modelo de Deming al 

laboratorio clínico, donde además de P(planificar),  H (hacer),  V(verificar),  A(Actuar), 

se incluya la evaluación y el control de la calidad como requisito indispensable, 

considerando una serie de actividades antes, durante y después del proceso analítico 

todo esto constituiría la  denominada Garantía de Calidad, siendo el beneficio más 

importante darle al laboratorio la credibilidad, fundamentada en la información 

generada, además de propiciar la confianza del usuario/cliente, promocionar la 

imagen del laboratorio, facilitar la racionalización del trabajo y facilitar la toma de 

decisiones. Dentro de las organizaciones frecuentemente se considera dentro de la 

misión institucional garantizar la calidad a través de la implementación de estándares, 

según Carlos Rey y Miquel Bastons (2017), en el caso de la implementación es cuando 

se ha estructurado de acuerdo a normas vigentes. En este caso las dimensiones esta 

formalizado en los requisitos de la ISO 15189 y que deben ser considerados en 

documentos tales como manual de calidad, manual de procedimientos entre otros. Las 

dimensiones de la implementación de la ISO 15189 tienen relación con el 

conocimiento previo de la norma basadas en los requisitos técnicos y de gestión. Mok 

(2017) usa listas de verificación para evidenciar implementación de estándares de 

laboratorio de la norma ISO 15189, estas listas diferencian entre implementar los 

requisitos técnicos y los requisitos de gestión, los mismos que pueden calcularse en 
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porcentaje de implementación. Los requisitos o cláusulas de la norma ISO 15189 se 

divide en requisitos de gestión (Parte 4), que se centra en la estructura, función y 

gestión eficaz del sistema de gestión de la calidad (políticas de orientación y procesos; 

y requisitos técnicos (Parte 5), que se centra en la competencia técnica y los 

procedimientos y procesos relacionados (Schneider et al. 2017). La ISO 15189 

establece 119 requerimientos, y para 23 de ellos se requieren procedimientos 

documentados que según la definición de la misma norma se refiere a la “forma 

especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso que está documentado 

implementado y mantenido” (NTP ISO 15189). Para los requisitos de gestión (Clausula 

4) la norma requiere 10 procedimientos documentados y para los requisitos técnicos 

requiere 13 procedimientos documentados (Mok 2019). 

III. MÉTODOLOGÍA
3.1 Tipo, y diseño de investigación 

Tipo, de investigación: Se desarrolló una Investigación básica dado que esta se 

fundamenta en la recolección de información sobre la realidad y esto sirve para 

mejorar el conocimiento teórico científico con el propósito de descubrir algunos 

principios. Está basado en la ley de los grandes números y de las probabilidades. 

Valderrama (2015). 

Diseño: el estudio tuvo un diseño no experimental, transversal correlacional, 

No experimental ya que no se hizo variar intencionalmente las variables. Además, fue 

transversal correlacional ya que representó la relación entre las dos variables en un 

momento dado. (Valderrama 2015) (Alston 2014). 

Gráfico del diseño 

V1 

M =  r 

 V2 
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Dónde:  

M: Muestra (tecnólogos médicos). 

V1: Variable 1 Conocimiento de la NTP ISO 15189. 

V2: Variable 2 Implementación de estándares. 

r: relación entre la variable 1 y la variable 2. 

3.2 Variables y operacionalización  

Variable 1: Conocimiento de la NTP ISO 15189. 

Definición conceptual: Conocimiento son las relaciones, conceptos u objetos, que se 

presume que existen en un ámbito de interés. Varios conocimientos de manera 

conjunta se denomina base del conocimiento y también puede sistematizarse. A 

diferencia de los datos o la información puede crearse nuevo conocimiento usando la 

ilación lógica. 

Definición operacional: se refiere a los conocimientos adquiridos por el tecnólogo 

medico sobre la NTP ISO 15189 como parte de su actualización profesional, de la 

necesidad de su área de trabajo o como política organizacional. La variable se medirá 

con el cuestionario de elaboración propia que incluyo preguntas referidas a los 23 

procedimientos documentados requeridos por la NTP ISO 15189 (10 de gestión y 13 

técnicos) y el resultado fue valorado como: 

a) Alto

b) Medio

c) Bajo

Dimensiones 

Conocimiento de los requisitos de gestión. 

Conocimiento de los requisitos técnicos. 
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Variable 2: Implementación de estándares de calidad en el laboratorio. 

Definición conceptual: Se concibe como una descripción ordenada para hacer una 

actividad conocida hasta el momento, lo que incluye: 

• Las buenas prácticas y las mejores formas operativas.

• Secuenciar las operaciones efectuadas por la persona que realiza una

tarea, esto incluye su desplazamiento en el área de trabajo.

• Identificación de puntos relevantes referidas a calidad, ergonomía,

seguridad, etc,.

Definición operacional: se refiere a la implementación de estándares de calidad en el 

servicio de laboratorio clínico como parte de la aplicación de los conocimientos 

adquiridos. La implementación se pudo evidenciar por los 23 procedimientos 

documentados requeridos por la NTP ISO 15189 (10 de gestión y 13 técnicos). 

La variable se midió usando una lista de chequeo que se adaptó de la lista publicada 

por INACAL (DA-acr-11P-20F.doc) y el resultado fue valorado como:  

a) Aceptable

b) Adecuado

c) Intermedio

d) Bajo

Dimensiones 

Implementación de los requisitos de gestión. 

Implementación de los requisitos técnicos. 

3.3 Población muestra, muestreo, unidad de análisis. 

Población: En el presente estudio se consideró como población a 966 tecnólogos 

médicos cuya característica estructural similar es que tienen la especialidad de 

laboratorio clínico y anatomía patológica (López 2004) (Pineda 1994).  La muestra 

calculada es de 96 personas.  
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Se incluyo a los tecnólogos médicos de ambos sexos de la especialidad de laboratorio 

clínico, que tengan más de un año laborando en el área asistencial de laboratorio 

clínico en la ciudad de Lima.  

Se excluyo a los tecnólogos médicos de la especialidad diferente al laboratorio clínico, 

o que siendo de la especialidad de laboratorio tengan menos de un año laborando en 

cualquier área de laboratorio clínico, o que se encuentren con licencia por enfermedad 

o cese de actividades. También se excluyeron a los tecnólogos médicos de laboratorio 

clínico que hacen labor docente, de investigación o que ejercen cargos directivos.   

 

Muestra  

Universo de 966 personas.  

Margen de error del 5%  

Nivel de confianza de 95% 

Numero de muestra son 96 personas  

La muestra para lo cual se utilizó la formula: 

 

n =          Z2 (N) (p) (q) 

                 E2 (N-1) + Z2 (p) (q) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

𝑛 =
(1.96)2(966)(0.16)(0.5)

(0.07)2(966 − 1) + (1.96)2(0.16)(0.5
= 96 

 

La proporción de éxito de 0.16 está de acuerdo al estudio de INACAL del 2015 que 

Donde: 

N =Población 

Z = nivel de confianza = 95% = 1.96 

p = 0.16 

q = 0.5 

E = error = 0.07 

n = muestra 
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destaca que 84% de los laboratorios clínicos en el Perú desconocen la Norma de 

Acreditación (NTP ISO 15189), lo que hay que considerar antes de que los resultados 

sean generalizados a los tecnólogos médicos de todo Lima.   

 

 

 

Muestreo:  

La técnica de muestreo que se usó en el presente trabajo fue probabilístico, aleatorio 

simple (Otzen y Manterola 2017), que se caracteriza porque todos los sujetos de la 

población prioritaria poseyeron igual oportunidad de ser seleccionados el cual 

representa numéricamente a la población de origen.  

 

Unidad de análisis  

Tecnólogo Medico con especialidad en laboratorio clínico y anatomía patológica, que 

labora en la ciudad de Lima y que pertenezca al consejo Regional I del Colegio de 

Tecnólogos Médicos del Perú. 

 

3.4 Técnicas e instrumentos de recolección de datos:  

Se uso la encuesta mediante Google formularios, la cual se compartió por redes 

sociales, entre ellas WhatsApp, correo electrónico, Facebook. (García 1992). 

La recolección de la información de los datos sobre la variable conocimiento se 

realizó de manera estandarizada a través de un cuestionario (Ventura-León 2020) con 

preguntas dicotómicas, es decir, que tiene una sola alternativa de respuesta; en donde  

todos los ítems tienen el mismo número de alternativas, para este  caso fueron  tres,  

no se incluyeron  respuestas  tales como “todas las anteriores” o “ninguna de las 

anteriores” (Supo 2013), además las preguntas  fueron ordenadas en categorías de 

acuerdo a las dimensiones de las variables, sin límite de tiempo para responderlas 

(Rubenfeld 2004). Las preguntas estaban relacionadas a los 23 procedimientos 

documentados que requiere la NTP ISO 15189. 

Para la recolección de información sobre la variable implementación se usó como 

referencia la lista de chequeo publicada por INACAL, DA-acr-11P-20F, la cual se 

adaptó para considerar los 23 requisitos de la NTP ISO 15189 que requieren tener un 
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procedimiento documentado (Mok 2016). 

El instrumento se validó a través de un juicio de expertos conformados por magister y 

doctor quienes cuentan con experiencia en el tema de la investigación  

Para obtener la confiabilidad del instrumento se realizó un piloto que incluyo 20 

participantes.  

El cálculo de la confiabilidad del cuestionario se realizó usando el índice de Kuder 

Richardson también llamado KR-20 (Mervis 1995) para lo cual se valoró la respuesta 

como 1 = respuesta correcta y 0 = respuesta incorrecta.  

Se obtuvo para el instrumento Cuestionario un KR 20 = 0.92 y para el instrumento 

Lista de chequeo un KR 20 = 0.95 lo que indica que los instrumentos son confiables 

para aplicarlos al estudio.  

3.5 Procedimientos: 

Como primer paso se trabajó en la elaboración de la encuesta la cual se realizó en 

formulario de Google, constaba de tres secciones: la primera sección estuvo destinado 

a la presentación y al recojo de información de filiación del encuestado, la condición 

de respuesta era obligatoria para continuar a la sección siguiente.  

La sección 2 estuvo destinada al cuestionario para ello se construyeron las preguntas 

con opción múltiple y condición obligatoria de respuesta. 

En la sección 3 se construyó la lista de chequeo con la cuadricula de opción múltiple 

y condición obligatoria de “requerir una respuesta en cada fila”. 

Experto Pertinencia Relevancia Claridad 

Mg. Carlos Alberto Jaimes 

Velásquez. 
100% 100% 100% 

Dra. Cleofe Pilar Yovera Ancajima. 100% 100% 100% 

Mg. Willi Quino Sifuentes. 100% 100% 100% 
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https://forms.gle/goHNTeNfFFr9fMtB9. Asimismo, y para captar a la mayor cantidad 

de encuestados se elaboró un video corto introductorio que se mostraba antes de la 

encuesta https://clipchamp.com/watch/2GzsoOdyp8a 

Para la difusión de ambos instrumentos se usó las redes sociales: WhatsApp, 

Facebook y correo electrónico, tanto para el estudio piloto y el estudio principal. Los 

participantes recibieron respuesta del puntaje obtenido mediante la opción “envío de 

respuestas” de mismo formulario.  

Una vez obtenido los datos se realizó una revisión de la base para excluir datos que 

no correspondían a los criterios de inclusión. 

Finalmente se tabularon los datos de cada instrumento dándole valor numérico a cada 

una de las respuestas tanto del cuestionario como de la lista de chequeo.   

 

3.6 Método de análisis de datos 

Para realizar el análisis descriptivo se usó la herramienta SPSS versión 21 lo cual 

permitió elaborar gráficos y tablas con los resultados para ambas variables, 

procediendo luego a realizar  la interpretación respectiva.  

El análisis inferencial se realizó con el programa SPSS versión 21.  

En primer lugar, se calculó la prueba de normalidad con el objetivo de analizar cuánto 

difiere la distribución de los datos observados respecto a lo esperado, para esto se 

aplicó el test Kolmogórov-Smirnov. 

Luego se halló el coeficiente de correlación eligiendo el Rho de Spearman lo que 

permitió expresar el nivel de asociación entre las dos variables. (Hernández 2007). 

 

 3.7 Aspectos éticos:  

Se consideraron los siguientes aspectos éticos en el desarrollo del estudio. 

Oportuna debido a que hay pocos estudios en el país relacionados al conocimiento e 

implementación de estándares de calidad en el laboratorio clínico y es necesario 

conocer datos para hacer propuestas de mejora, sobre todo en la población objetivo. 

https://forms.gle/goHNTeNfFFr9fMtB9
https://clipchamp.com/watch/2GzsoOdyp8a
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Fiable pues se utilizó instrumentos validados a través de juicio de expertos asimismo 

antes de enviarlo a la población objetivo se realizó un piloto con un grupo de personas 

con las mismas características de la muestra. 

Pertinencia ya que en el contexto actual se requiere conocer si se llevan a cabo 

actividades de capacitación e implementación de estándares de calidad en el 

laboratorio clínico que permitan da confiabilidad a los resultados de análisis. 

(Gonzales 2002). 

IV. RESULTADOS  

4.1 Análisis descriptivo de variables 

Tabla 1 Relación entre el conocimiento de la NTP ISO 15189 por el Tecnólogo 

Medico con la implementación de estándares de calidad en el servicio de laboratorio 

clínico en Lima 2021. 

 Implementación Total 

Aceptable Adecuado Intermedio Bajo 

C
o
n
o
c
im

ie
n
to

 

Alto Frecuencia 22 15 4 5 46 

%  47,8% 32,6% 8,7% 10.9% 100,0% 

Medio Frecuencia 0 17 19 0 36 

%  0,0% 47,2% 52,8% 0,0%% 100,0% 

Bajo Frecuencia 0 1 0 13 14 

%  0,0% 7.1% 0,0% 92,9% 100,0% 

Total Frecuencia 22 33 23 18 96 

%  22,9% 34,4% 24,0% 18,8% 100,0% 

 

La tabla 1 nos muestra el comportamiento de los datos obtenidos del conocimiento de 

la NTP ISO 15189 por el tecnólogo médico y la implementación de estándares de 

calidad en el laboratorio clínico. De los 46 casos de conocimiento alto de la NTP ISO 

15189 22 (47.8%) corresponden a un nivel aceptable y 15 (32.6%) a un nivel adecuado 

de implementación de estándares de calidad en el laboratorio clínico.  

De los 36 casos de conocimiento medio de la NTP ISO 15189 17 (47.2%) 

corresponden a un nivel adecuado y 19 (52.8%) a un nivel intermedio de 

implementación de estándares de calidad en el laboratorio clínico.  
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Tabla 2 Relación entre el conocimiento de los requisitos de gestión de la NTP ISO 

15189 por el Tecnólogo Medico y la implementación de estándares, en el servicio de 

laboratorio clínico 

 
Implementación  Total 

Aceptable Adecuad Intermedio Bajo 

C
o

n
o

c
im

ie
n

to
s
 d

e
  

R
e

q
u

is
it
o
s
 d

e
 G

e
s
ti
ó

n
 

Alto Frecuencia 21 12 4 4 42 

% 50,0% 28.6% 9.5% 10.8% 100,0% 

Medio Frecuencia 0 20 19 0 39 

% 0,0% 51.3% 48.7% 0.0% 100,0% 

Bajo Frecuencia 1 1 0 13 15 

% 6.7% 6.7% 0.0% 86.7% 100,0% 

Total Frecuencia 22 33 23 18 96 

% 22,9% 34,4% 24,0% 18,8% 100,0% 

 

La tabla 2 nos muestra el comportamiento de los datos obtenidos de la relación entre 

el conocimiento de requisitos de gestión de la NTP ISO 15189 por el tecnólogo médico 

y la implementación de estándares de calidad en el laboratorio clínico.  

De los 42 casos de conocimiento alto de requisitos de gestión 21 (50%) corresponden 

a un nivel aceptable y 12 (28.6%) a un nivel adecuado de implementación de 

estándares de calidad en el laboratorio clínico.  

De los 39 casos de conocimiento medio de requisitos de gestión 20 (51.3%) 

corresponden a un nivel adecuado y 19 (48.7%) a un nivel intermedio de 

implementación de estándares de calidad en el laboratorio clínico.  

De los 15 casos de conocimiento bajo de requisitos de gestión 13 (92.9%) a un nivel 

bajo de implementación de estándares de calidad en el laboratorio clínico 
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Tabla 3  

Relación entre el conocimiento de los requisitos técnicos de la NTP ISO 15189 por el 

Tecnólogo Medico y la implementación de estándares, en el servicio de laboratorio 

clínico 

 

 Implementación Total 

Aceptable Adecuado Intermedio Bajo 

C
o
n

o
c
im

ie
n

to
 d

e
 r

e
q

u
is

it
o

s
 

té
c
n
ic

o
s
 

Alto Frecuencia 19 4 0 0 23 

% 82.6% 17.4% 0.0% 0.0% 100,0% 

Medio Frecuencia 3 27 23 3 56 

% 5.4% 48.2% 41.1% 5.4% 100,0% 

Bajo Frecuencia 0 2 0 15 17 

% 0.0% 11.8% 0,0% 88.2% 100,0% 

Total Frecuencia 22 33 23 18 96 

% 22,9% 34,4% 18,8% 24,0% 100,0% 

 

 

La tabla 3 nos muestra el comportamiento de los datos obtenidos de la relación entre 

el conocimiento de requisitos técnicos de la NTP ISO 15189 por el tecnólogo médico 

y la implementación de estándares de calidad en el laboratorio clínico.  

De los 23 casos de conocimiento alto de requisitos técnicos 19 (82.6%) corresponden 

a un nivel aceptable. 

De los 56 casos de conocimiento medio de requisitos técnicos 27 (48.2%) corresponde 

a un nivel adecuado y 23 (41.1%) a un nivel intermedio de implementación de 

estándares de calidad en el laboratorio clínico.  

De los 17 casos de conocimiento bajo de requisitos de gestión 15 (88.2%) corresponde 

un nivel bajo de implementación de estándares de calidad en el laboratorio clínico. 
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4.2 Análisis Inferencial de las variables 

Tabla 4.  

Prueba de normalidad de los puntajes. 

  
Kolmogorov-Smirnov 

Estadístico gl Sig. 

Conocimiento .123 96 .001 

 Conoc. requisitos de gestión  .240 96 .000 

 Conoc. requisitos técnicos  .234 96 .000 

Implementación .152 96 .000 

 Implem. requisitos de gestión  .178 96 .000 

 Implem. requisitos técnicos  .135 96 .000 

 

La tabla 4 nos muestra la prueba de normalidad, es decir si la variable se distribuye 

normalmente, para lo cual se ha hecho el análisis con la prueba no paramétrica de 

Kolmogorov-Smirnov, esta prueba permite evaluar si el valor p es menor que o igual 

al nivel de significancia. 

De acuerdo a los cálculos realizados se puede observar los siguientes resultados 

para ambas variables; 

Para la variable conocimiento el valor p=0.001 (<0.05), En cuanto a las dimensiones 

de esta variable, conocimientos de requisitos técnicos y conocimiento de requisitos 

de gestión, el valor p fue igual a 0.000 (<0.05). Los hallazgos de estos valores 

permitieron considerar que el conocimiento y sus dimensiones no tienen una 

distribución normal. 

En cuanto a la variable implementación, el valor p=0.000 (<0.05). En cuanto a las 

dimensiones de esta variable, implementación de requisitos técnicos e 

implementación de requisitos de gestión, el valor p fue igual a 0.000 (<0.05). Los 

hallazgos de estos valores permitieron considerar que la implementación y sus 

dimensiones no tienen una distribución normal. 

Contento (2019) refiere que al obtener un valor p= 0.000 (<0.05) en la prueba de 

normalidad, se considera que la variable no tiene una distribución normal, lo que se 

cumple para ambas variables de la presente investigación.  
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Prueba de hipótesis  

 

Hipótesis general  

El conocimiento de la NTP ISO 15189 por el tecnólogo médico se relaciona con la 

implementación de estándares de calidad en el servicio de laboratorio clínico.  

Tabla 5. Prueba de hipótesis general 

  

Conocimiento 
de requisitos 

de la NTP ISO 
15189 

Implementación 
de estándares de 

calidad.   

Rho de 
Spearman  

Conocimiento 
sobre requisitos 
de la NTP ISO 

15189 

Coeficient de 
correlación 

1.000 0.573** 

 
Sig. 

(bilateral) 
  

 
0.000 

 
N 

 
96 

 
96 

Implementación 
de estándares 

de calidad 

Coeficient de 
correlación 

0.573** 1.000 

 
Sig. 

(bilateral) 

 
0.000 

  

 
N 

 
96 

 
96 

** La correlación es significativa al nivel 0.01 (bilateral) 

 

La tabla 5 nos muestra que existe correlación significativa entre el conocimiento sobre 

requisitos de la NTP ISO 15189 por el tecnólogo médico y la implementación de 

estándares de calidad en el laboratorio ya que el nivel de significación fue de 0.000, 

es decir menor a 0.05. También se observa un coeficiente de correlación de 0.573, lo 

que indica una correlación positiva considerable entre ambas variables ya que esta 

más alejada del 0 (Hernández 2007) y que cuanto más conocimiento de la NTP ISO 

15189 tenga el tecnólogo medico mejor será la implementación de estándares de 

calidad en el laboratorio clínico. Se ha considerado solo en relación a los 23 

procedimientos documentados requeridos por la NTP ISO 15189 
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Hipótesis especifica1 

El conocimiento de los requisitos de gestión de la NTP ISO 15189 por el tecnólogo 

médico se relaciona la implementación de estándares de calidad en el servicio de 

laboratorio clínico. 

Tabla 6. Prueba de hipótesis especifica 1 

  

Conocimiento 
sobre 

requisitos de 
gestión de 
NTP ISO 

15189 

Implementación 
de estándares 

de calidad.   

Rho de 
Spearman  

Conocimiento 
sobre requisitos 
de gestión de 

NTP ISO 15189 

Coeficiente 
de 

correlación 
1.000 0.637** 

 
Sig. 

(bilateral) 
  

 
0.000 

 
N 

 
96 

 
96 

Implementación 
de estándares 

de calidad 

Coeficiente 
de 

correlación 
0.637** 1.000 

 
Sig. 

(bilateral) 

 
0.000 

  

 
N 

 
96 

 
96 

** La correlación es significativa al nivel 0.01 (bilateral) 

 

La tabla 6 nos muestra que existe correlación significativa entre el conocimiento sobre 

requisitos de gestión de la NTP ISO 15189 por el tecnólogo médico y la 

implementación de estándares de calidad en el laboratorio ya que el nivel de 

significación fue de 0.000, es decir menor a 0.05. También se observa un coeficiente 

de correlación de 0.637, lo que indica una correlación positiva considerable entre 

ambas variables ya que esta más alejada del 0 (Hernández 2007) y que cuanto más 

conocimiento de requisitos de gestión de la NTP ISO 15189 tenga el tecnólogo medico 

mejor será la implementación de estándares de calidad en el laboratorio clínico. Se ha 

considerado solo en relación a los 10 procedimientos documentados requeridos por 

la NTP ISO 15189. 
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Hipótesis especifica 2 

El conocimiento de los requisitos técnicos de la NTP ISO 15189 por el tecnólogo 

médico se relaciona con la implementación de estándares de calidad en el servicio de 

laboratorio clínico.  

Tabla 7. Prueba de hipótesis especifica 2 

  

Conocimiento 
de requisitos 

técnicos e 
NTP ISO 

15189 

Implementación 
de estándares 

de calidad.   

Rho de 
Spearman  

Conocimiento 
sobre requisitos 
técnicos de NTP 

ISO 15189 

Coeficiente 
de 

correlación 
1.000 0.515** 

 
Sig. 

(bilateral) 
  

 
0.000 

 
N 

 
96 

 
96 

Implementación 
de estándares 

de calidad 

Coeficiente 
de 

correlación 
0.515** 1.000 

 
Sig. 

(bilateral) 

 
0.000 

  

 
N 

 
96 

 
96 

** La correlación es significativa al nivel 0.01 (bilateral) 

 

La tabla 7 nos muestra que existe correlación significativa entre el conocimiento sobre 

requisitos técnicos de la NTP ISO 15189 por el tecnólogo médico y la implementación 

de estándares de calidad en el laboratorio ya que el nivel de significación fue de 0.000, 

es decir menor a 0.05. También se observa un coeficiente de correlación de 0.515, lo 

que indica una correlación positiva considerable entre ambas variables ya que esta 

más alejada del 0 (Hernández 2007) y que cuanto más conocimiento de requisitos 

técnicos de la NTP ISO 15189 tenga el tecnólogo medico mejor será la 

implementación de estándares de calidad en el laboratorio clínico. Se ha considerado 

solo en relación a los 13 procedimientos documentados requeridos por la NTP ISO 

15189.   
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V. DISCUSIÓN

En el ámbito de la salud garantizar los procesos de prestación del servicio a un 

paciente es fundamental, no solo para darle credibilidad al prestador del servicio sino 

también para dotar al paciente de la diagnósticos y tratamientos confiables que 

permitirán su mejoría; esto motiva a que se generen estándares de procesos 

necesarios para medir, hacer seguimiento y mejorar la calidad del servicio. Los 

laboratorios clínicos en el Perú, como parte de la cadena del proceso de atención del 

paciente, cuenta con la NTP2 ISO 15189 que es una herramienta fundamental para 

asegurar sus procesos y darle la competencia técnica. A partir de su adopción en el 

año 2008 poco a poco los profesionales que se desempeñan en este campo han ido 

adquiriendo conocimientos de la norma lo que llevo al planteamiento de que, si estos 

conocimientos contribuyen o no a la implementación de estándares dentro de su 

ámbito laboral, es decir, el laboratorio clínico. 

Partiendo de que el conocimiento son las relaciones, conceptos u objetos, que 

se presume que existen en un ámbito de interés (Alan 2018) y la implementación es 

cuando se estructura de acuerdo a normas vigentes Carlos Rey y Miquel Bastons 

(2017), se planteó la presente investigación con el fin de relacionar el conocimiento 

de requisitos de la NTP ISO 15189y la implementación de estándares de calidad en 

el laboratorio clínico.  

De acuerdo con la hipótesis general del estudio para demostrar  que existe 

relación entre el conocimiento de requisitos de la NTP ISO 15189 por el tecnólogo 

médico y la implementación de estándares de calidad en el laboratorio clínico se 

obtuvo un Rho de Spearman de 0.573 y un p valor de 0.000 (menor a 0.005) lo que 

significa una correlación positiva considerable, Estos resultados reafirman estudios 

tales como los de  Chávez (2016) que  realizo una evaluación de la implementación 

de requisitos de la ISO 15189 en una institución y  obtuvo un nivel de cumplimiento de 

72%, estos laboratorios ya contaban con certificación, es decir, que se había incluido 

la capacitación de personal previamente, y  Lavado (2019), al llevar cabo un estudio 

en un policlínico en Lima para implementar estrategias relacionadas a la NTP ISO 

15189, evidencio que se cumplía parcialmente un 47% de los requisitos de gestión y 

2 NTP Norma Técnica Peruana 
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un 60% de los requisitos técnicos proponiendo estrategias de educación en la norma 

que mejorarían estos porcentajes. 

Westgard (2014) nos ilustra sobre los sistemas de calidad de laboratorios 

clínicos y considera que la implantación de estos parte de la responsabilidad y el 

compromiso de la dirección, así como el reconocimiento de que este es un proceso 

evolutivo por lo que todas las fases deben de estar involucrados en un plan 

estratégico, iniciando por la formación de los directivos del laboratorio, posteriormente 

extendiéndose al resto del personal para que adquieran el conocimiento necesario e 

iniciar la implementación. Carboni y Sáenz (2019), consideran que la formación 

profesional en los requisitos de la ISO 15189 y su introducción en los programas de 

capacitación pueden ser considerados como aspectos clave en busca una mayor 

implementación de esta norma en Latinoamérica. También Pinto (2021) concluye que 

a medida que el personal va aprendiendo de la ISO 15189 e implementa los requisitos, 

las no conformidades en el laboratorio van disminuyendo siendo esto relevante para 

la prestación del servicio hacia los pacientes. La norma NTP ISO 15189 (2014) 

considera 119 requisitos de ellos 23 son procedimientos documentados (Mok 2017), 

estos procedimientos se redactan para describir como llevar a cabo la actividad o 

proceso de los requisitos de gestión y técnicos.  

Considerando los resultados obtenidos, además de los diversos estudios 

sustentados en la aplicación de la ISO 15189, se deduce que el personal de laboratorio 

entre más adquiera conocimientos de esta norma su contribución para implementar 

estándares de calidad en el laboratorio será mejor. La importancia radica en garantizar 

los resultados del laboratorio clínico, así como darle credibilidad y reconocimiento; 

pero sobre todo ello darle confianza al paciente de que el resultado entregado ha 

pasado por todo el control necesario que aseguren su veracidad. Ahora si bien es 

cierto la NTP ISO 15189 lleva pocos años adoptada en el Perú, los procedimientos 

documentados requeridos por la norma son congruentes con las actividades rutinarias 

en un laboratorio y con las exigencias de funcionamiento impartidas por la autoridad 

en salud; de ahí el interés de los profesionales de laboratorio clínico en actualizarse 

para mejorar el entorno de trabajo acorde a la aparición de nuevas tecnologías. Por 

otro lado, requisitos de gestión y técnicos pueden abordarse individualmente 

interviniendo y estructurando planes, sean de capacitación o de implementación.  de 

acuerdo a las necesidades de mejora como resultado de una autoevaluación, auditoría 
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interna o auditoría externa. Un punto de partida que conlleve a la acreditación de 

laboratorios clínicos puede estar en adquirir conocimientos e implementar los 

procedimientos documentados de la norma. Posteriormente será meritorio también 

realizar estudios que permitan medir el grado de cumplimiento y la efectividad de las 

capacitaciones adquiridas.   

Organizaciones como OPS, CLSI, CDC que fomentan la garantía de calidad en 

el laboratorio han estructurado módulos de capacitación para llevar a los profesionales 

que se desempeñan en el laboratorio clínico al conocimiento paso a paso de los 

requisitos para implementar sistemas de gestión de calidad 

 

De acuerdo a la hipótesis específica 1 para relacionar el conocimiento de los 

requisitos de gestión de la NTP ISO 15189 por el Tecnólogo Medico y la 

implementación de estándares de calidad en el servicio de laboratorio clínico, de 

acuerdo a los análisis se halló una correlación positiva considerable (Rho = 0.637). 

Desde esta perspectiva De Silva et al. (2021) en un estudio en hospitales e 

instituciones de una provincia de Sri Lanka encontró que el 34% tenía buenos 

conocimientos sobre el estándar de gestión de ISO 15189 y que los programas de 

capacitación facilitaron la implementación de un servicio de laboratorio medico 

confiable. También Carboni (2019) como parte de su estudio comprobó que existía 

relación entre los niveles de conocimiento e implementación de los requisitos de 

gestión de la ISO 15189, ya que los laboratorios certificados tenían una 

implementación del 12% mayor a los no certificados que fue del 9%, tomando en 

cuenta que para estar certificados el personal ha debido pasar por un proceso de 

capacitación.    

Westgard (2014) nos explica que en todo sistema de calidad de un laboratorio 

clínico, los requisitos de gestión son implementados en una primera fase y se inicia 

con la capacitación a nivel de la alta dirección o gerencia, posteriormente se generaliza 

a todo el personal del laboratorio; ordinariamente su avance puede ser lento e 

implicara proveer a todo el personal de capacitaciones para que adquieran los 

conocimientos indispensable previos a la implementación, este concepto  se 

complementa con el de Plebani y Sciacovelli (2017), que refieren una peculiaridad de 

la ISO 15189 y es que el conocimiento de los requisitos de gestión también tienen un 

impacto en el implementación de la ISO 15189  lo que garantizara la seguridad del 
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servicio entregado al paciente. En la NTP ISO 15189 (2014) los requisitos 

documentados se refieren al: control de documentos; seleccionar y evaluar 

laboratorios / consultores de derivación; selección y compra de servicios externos; 

equipos, reactivos e insumos consumibles; gestión de quejas; identificación y gestión 

de no conformidades; revisión de no conformidades; revisión de datos e información 

de laboratorio; control de registro y realización de auditorías.  

Los conocimientos de gestión en la NTP ISO 15189 son una parte fundamental 

dentro las actividades del laboratorio ya que permitirán ordenar los procesos de 

dirección, sin embargo, requieren formación en acápites diferentes al proceso rutinario 

del laboratorio tales como elaboración de indicadores, definición de políticas y 

objetivos, elaboración de documentos gerenciales.  

De los 23 procedimientos documentados requeridos por la norma 10 (43%) 

corresponden a requisitos de gestión, lo que nos lleva a inferir que el tener 

conocimientos sobre estos requisitos contribuirá a la implementación de estándares 

de calidad. Pueden existir factores que afecten la implementación de estándares de 

calidad de gestión en el laboratorio tales como recursos materiales y financieros, 

políticas nacionales y compromiso de la dirección.   

 

De acuerdo a la hipótesis especifica  2 se pudo  relacionar el conocimiento de 

los requisitos técnicos de la NTP ISO 15189 por el Tecnólogo Medico y la 

implementación de estándares de calidad en el servicio de laboratorio clínico, el 

coeficiente de correlación hallado (Rho = 0.515) indica una relación positiva 

considerable lo que armoniza con un estudio de Dargahi (2007) quien demostró  en 

sus resultados que de acuerdo al  nivel académico del personal,  el conocimiento sobre 

los procesos clave – pre análisis, análisis, post análisis (considerados como requisitos 

técnicos en la ISO 15189), incrementa la implementación del sistema de gestión de 

calidad en el laboratorio. Por su parte Carboni (2019) como parte de su estudio 

comprobó que existía relación entre los niveles de conocimiento e implementación de 

los requisitos técnicos de la ISO 15189, ya que entre los laboratorios certificados fue 

del 12% mayor a los no certificados que fue de 6.1%, considerando que para estar 

certificados el personal ha debido pasar por un proceso de capacitación.  

Sobre los requisitos técnicos Westgard (2014) nos explica que por lo general 

son más fáciles de implementar pues es un área más conocida por el personal de 
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laboratorio. En la NTP ISO 15189 (2014)  los requisitos técnicos documentados se  

refieren a :  gestión de personal; selección, compra y gestión de equipos; calibración 

de equipos, reactivos y consumibles; actividades de pre análisis; solicitudes verbales 

de análisis; toma y manipulación de muestras primarias; seguimiento de las muestras 

y asegurar su transporte; participación en comparaciones interlaboratorio; disposición 

segura de muestras clínicas ; emisión de los resultados; selección e informe de los 

resultados automatizados y confidencialidad de la información del paciente. 

De los 23 procedimientos documentados requeridos por la norma 13 (57%) 

corresponden a requisitos técnicos, lo que nos lleva a inferir que el tener 

conocimientos sobre estos contribuirá a implementar estándares de calidad en el 

laboratorio, al menos en un 57%. Pueden existir factores que afecten la 

implementación de estándares técnicos de calidad en el laboratorio tales como 

recursos materiales, financieros y compromiso del personal. 

 

VI CONCLUSIONES 

 

Primera: En referencia al objetivo general planteada, de acuerdo al análisis inferencial 

se obtuvo un Rho de Spearman = 0.573 lo que indica una relación positiva 

considerable entre las dos variables, es decir entre el conocimiento de los 23 

procedimientos documentados de la NTP ISO 15189 por los tecnólogos médicos con 

la implementación de estándares de calidad en el laboratorio clínico, que es 

significativa al nivel 0.01(bilateral).  

Segunda: En relación al objetivo específico 1 de acuerdo al análisis inferencial se 

obtuvo un Rho de Spearman = 0.637 lo que indica una relación positiva considerable 

entre el conocimiento de los 10 procedimientos documentados de requisitos de 

gestión de la NTP ISO 15189 y la implementación de estándares de calidad en el 

laboratorio clínico, además que es significativa al nivel 0.01(bilateral).  

Tercera:  En relación al objetivo específico 2 de acuerdo al análisis inferencial se 

obtuvo un Rho de Spearman = 0.515 lo que indica una relación positiva considerable 

entre el conocimiento de los 13 procedimientos documentados de requisitos técnicos 

la NTP ISO 15189 y la implementación de estándares de calidad en el laboratorio 

clínico, además que es significativa al nivel 0.01(bilateral).  
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VII RECOMENDACIONES  

 

Primera: Sera de mucha relevancia considerar investigaciones en donde se 

aborde el conocimiento de los otros requisitos de la NTP ISO 15189, diferentes a los 

procedimientos documentados, y cuál sería el impacto en la implementación de 

estándares de calidad en el laboratorio.  

 

Segunda: Ampliar la investigación a poblaciones mayores de tecnólogos médicos 

que se desempeñan en el área de laboratorio clínico de otras regiones del país, se 

podrían obtener datos globales que plasmarían las diferentes realidades a nivel 

nacional.  

Tercera: Plantear programas de capacitación en requisitos de calidad bajo criterios 

internacionales como parte de la formación profesional de los tecnólogos médicos 

sustentadas en la evidencia científica.  

Cuarta: Las organizaciones que cuentan con laboratorios de análisis clínicos pueden 

impulsar la implementación de requisitos de calidad, teniendo como oportunidad el 

potencial que ofrece el tecnólogo medico en este campo. 
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ANEXO 01 MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES  

VARIABLE 
DEFINICION 

CONCEPTUAL 

DEFINICION 

OPERACIONAL 
DIMENSIONES INDICADORES ESCALA DE MEDICION 

1. Conocimiento 
de la NTP ISO 15189. 

Conocimiento son los 
objetos, conceptos y 
relaciones que se supone 
que existen en un área de 
interés. 

Se refiere a los 
conocimientos adquiridos 
por el tecnólogo medico 
sobre la NTP ISO 15189 
como parte de su 
actualización profesional, o 
de la necesidad de su área 
de trabajo o como política 
organizacional. Las 
preguntas estarán referidas 
a los 23 procedimientos 
documentados requeridos 
por la NTP ISO 15189 (10 
de requisitos de gestión y 
13 de requisitos técnicos). 

Conocimientos de 
procedimientos 
documentados de los 
requisitos de gestión de 
la NTP ISO 15189 

Control de los documentos 

Acuerdos del servicio 

Análisis realizados por 
laboratorios de derivación  

Servicios externos y 
suministros 

Resolución de quejas  

Identificación y control de no 
conformidades 

Acciones correctivas 

Acciones preventivas  

Control de registros  

Evaluación y auditorias 

Ordinal (politómica) 

Conocimientos de 
procedimientos 
documentados de los 
requisitos técnicos de la 
NTP ISO 15189 

Personal 

Equipos reactivos y 
consumibles de laboratorio 

Proceso de preanálisis 

Aseguramiento de la calidad 
de los resultados  

Proceso de post análisis 

Emisión de resultados 

Gestión de la información de 
laboratorio 

Ordinal (politómica) 



 
 

2. Implementación 
de estándares de 
calidad 

Se refiere a la descripción 
paso a paso de la mejor 
manera de hacer una 
actividad conocida hasta el 
momento, describiéndola 
de manera precisa 

Se refiere a la 
implementación de 
estándares de calidad por 
el tecnólogo médico en el 
laboratorio clínico como 
parte de la aplicación de los 
conocimientos adquiridos. 
La implementación se 
puede evidenciar a través 
de los 23 procedimientos 
documentados requeridos 
por la NTP ISO 15189 (10 
de requisitos de gestión y 
13 de requisitos técnicos). 

Implementación de 
estándares de calidad 
de requisitos de gestión 
en el servicio de 
laboratorio clínico  

Control de los documentos 

Acuerdos del servicio 

Análisis realizados por 
laboratorios de derivación  

Servicios externos y 
suministros 

Resolución de quejas  

Identificación y control de no 
conformidades 

Acciones correctivas 

Acciones preventivas  

Control de registros  

Evaluación y auditorias 

 
Ordinal (dicotómica) 

Implementación de 
estándares de calidad 
de requisitos técnicos en 
el servicio de laboratorio 
clínico  

 
Personal 

Equipos reactivos y 
consumibles de laboratorio 

Proceso de preanálisis 

Aseguramiento de la calidad 
de los resultados  

Proceso de post análisis 

Emisión de resultados 

Gestión de la información de 

laboratorio 

 
Ordinal (dicotómica) 



ANEXO 2: Instrumentos de recolección de datos 

Cuestionario (Variable conocimiento) 

1. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para el Control de los documentos

el cual debe considerar, excepto:

a) Los documentos son revisados y aprobados por personal autorizado.

b) Control de documentos que están en sistema computarizado.

c) Deben estar disponibles las ediciones vigentes y no vigentes.

2. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para el Establecimiento y revisión

de acuerdos para prestar los servicios el cual debe considerar, excepto:

a) La solicitud de análisis aceptada se debe considerar como un acuerdo.

b) No informar a los usuarios de las desviaciones respecto de los acuerdos.

c) Tener la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos acordados.

3. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para Seleccionar y evaluar

laboratorios y consultores de derivación el cual debe considerar, excepto:

a) Revisión periódica de los acuerdos con laboratorios de derivación.

b) Mantener un registro de todos los laboratorios de derivación y consultores.

c) Se mantengan por un período indefinido los registros de las muestras derivadas

4. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para Selección y compra de

servicios externos, equipos, reactivos e insumos consumibles el cual debe considerar, excepto:

a) La información del precio como dato importante el precio.

b) La colaboración de otra(s) área(s) para seleccionar y aprobar proveedores.

c) Mantener una lista de proveedores seleccionados y aprobados.

5. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la gestión de quejas el cual

debe considerar, excepto:

a) Retroalimentación recibida de los médicos y pacientes.

b) Registro de quejas, la investigación y las acciones tomadas

c) Registro de quejas de la autoridad municipal.

6. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para Identificar y gestionar no

conformidades el cual debe considerar excepto:

a) Se designe el flujo para manejar las no conformidades

b) No le corresponde al jefe del laboratorio resolver una no conformidad.

c) Ante una no conformidad se detenga los análisis y se retengan los informes.

.

7. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para Revisar las no conformidades

el cual debe considerar, excepto:

a) Determinar las causas raíces de las no conformidades.

b) Se revise la efectividad de las acciones correctivas.

c) Las acciones correctivas oculten las no conformidades.



 
 

8.  Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para Revisar los datos e 

información del laboratorio para determinar, excepto:  

a) Acción o proceso donde existen no conformidades potenciales. 

b)  La acción preventiva oculte las no conformidades. 

c) Evaluar acciones preventivas para prevenir no conformidades. 

9. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para el control de registros el cual 

debe considerar, excepto:  

a) Llenar los registros cada vez que nos avisen que habrá auditoría. 

b) Los registros se deben crear al mismo tiempo que se realiza una actividad. 

c) Se debe registrar fecha y hora de la modificación del registro. 

 

10. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la realización de auditorías el 

cual debe considerar, excepto:  

a) Responsabilidades para planificar y realizar auditorias 

b) Responsabilidades para informar los resultados de la auditoria. 

c) Facultades del director para elegir consultores externos. 

REQUISITOS TECNICOS 

11. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la gestión del personal el cual 

debe considerar, excepto:  

a) Tener registros solo del personal que realizan los análisis. 

b) Mantener registros de todo el personal de laboratorio. 

c) Los registros deben evidenciar la competencia del personal. 

12. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la selección, compra y gestión 

de equipos el cual debe considerar, excepto:  

a) Las instrucciones de los equipos se resguarden bajo llave. 

b) b) Los equipos "comodato" deben cumplir los requisitos de la norma. 

c) Se debe reemplazar los equipos defectuosos para asegurar la calidad. 

13. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la calibración de equipos el 

cual debe considerar, excepto:  

a) Registrar la trazabilidad metrológica del estándar de calibración. 

b) La trazabilidad debe ser a un material o procedimiento del más bajo orden metrológico 

disponible. 

c) La trazabilidad debe ser a un material o procedimiento del más alto orden metrológico disponible. 

14. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para los reactivos y consumibles 

el cual debe considerar, excepto:  

a) Inventario de los reactivos y consumibles no aceptables. 

b) Colocar la fecha de recepción y condiciones de almacenamiento de reactivos y consumibles. 

c) Realizar pruebas de aceptación de reactivos y consumibles. 

 

15. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para Actividades de preanálisis el 

cual debe considerar dentro de la información para el paciente, excepto: 



a) La ubicación del laboratorio.

b) Horarios de apertura del laboratorio

c) El teléfono de contacto del tomador de muestra.

16. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para Solicitudes verbales de

análisis el cual debe considerar, excepto:

a) Confirmación mediante llamada telefónica del médico tratante.

b) Confirmación mediante el formulario de solicitud electrónica

c) Confirmación mediante el formulario de solicitud físico.

17. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la correcta toma y

manipulación de muestras primarias el cual debe considerar, excepto:

a) Instrucciones previas a la toma de muestra.

b) Instrucciones para la toma de muestra.

c) Instrucciones para procesar muestras sin identificación.

18. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para hacer seguimiento de las

muestras y asegurar su transporte, excepto:

a) Se transporte dentro de un intervalo de tiempo apropiado.

b) Cuidando solo la integridad de la muestra.

c) Se transporte Dentro de un intervalo de temperatura que asegure su conservación.

19. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la participación en

comparaciones Inter laboratorio el cual debe considerar, excepto:

a) Instrucciones para la participación en comparaciones Inter laboratorios.

b) Se realicen con muestras de valor desconocido por los analistas.

c) Se realicen con muestras de valor conocido por los analistas.

20. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para disposición segura de

muestras clínicas el cual debe considerar, excepto:

a) Definir cuanto tiempo se retienen las muestras clínicas.

b) Definir criterios para devolver la muestra al paciente.

c) Definir la indexación para el almacenamiento de las muestras.

21. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para emisión de los resultados el

cual debe considerar, excepto:

a) Detalles de quien puede emitir el resultado- 

b) Los resultados sean legibles sin errores de transcripción. 

c) c) No se puedan dar informes preliminares en caso de emergencia..

22. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la selección e informe de

resultados automatizados el cual debe considerar, excepto:

a) Los criterios estén fácilmente disponibles y entendidos por el personal de informática.

b) Esten definidos los criterios para la selección e informe de resultados automatizados.

c) Los criterios estén fácilmente disponibles y entendidos por el personal de laboratorio.



 
 

23. Según la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para asegurar que la 

confidencialidad de la información del paciente se mantiene en todo momento el cual debe considerar, 

excepto:  

a) Autoridad y responsabilidad de todo el personal que accede a la información y datos del 

paciente. 

b) Autoridad para ocultar resultados errados. 

c) Autorización para la emisión de resultados de los análisis e informes 

  



 
 

Lista de chequeo (Variable implementación) 

Marque con una (x) si en su laboratorio se ha implementado procedimientos documentados (escrito) relacionados 
a los requisitos de la NTP ISO 15189 

Requisitos de gestión de la NTP ISO 15189 SI NO 

1. Procedimiento documentado para el Control de los documentos.   

2. Procedimiento documentado para el establecimiento y revisión de acuerdos para 
prestar los servicios. 

  

3. Procedimiento documentado para Seleccionar y evaluar laboratorios y consultores 
de derivación. 

  

4. Procedimiento documentado para Selección y compra de servicios externos, 
equipos, reactivos e insumos consumibles. 

  

5. Procedimiento documentado para la Gestión de quejas.   

6. Procedimiento documentado para Identificar y gestionar no conformidades   

7. Procedimiento documentado para Revisar las no conformidades.    

8. Procedimiento documentado para Revisar los datos e información del laboratorio.   

9. Procedimiento documentado para el control de registro.   

10. Procedimiento documentado para la realización de auditorías.   

Requisitos técnicos de la NTP ISO 15189   

11. Procedimiento documentado para la gestión del personal.   

12. Procedimiento documentado para la selección compra y gestión de equipos.   

13. Procedimiento documentado para la calibración de equipos.   

14. Procedimiento documentado para los reactivos y consumibles.   

15. Procedimiento documentado para Actividades de preanálisis.    

16. Procedimiento documentado para solicitudes verbales de análisis.   

17. Procedimiento documentado para la correcta toma y manipulación de muestras 
primarias. 

  

18. Procedimiento documentado para hacer seguimiento de las muestras y asegurar su 
transporte. 

  

19. Procedimiento documentado para la participación en comparaciones Inter 
laboratorio. 

  

20. Procedimiento documentado para disposición segura de muestras clínicas.   

21. Procedimiento documentado para emisión de los resultados.   

22. Procedimiento documentado para la selección e informe de resultados. 
automatizados. 

  

23. Procedimiento documentado para asegurar que la confidencialidad de la información 
del paciente se mantiene en todo momento. 

  



 
 

ANEXO 03:  MATRIZ DE CONSISTENCIA 

Conocimiento de NTP 15189 y su relación con implementación de estándares del laboratorio clínico por Tecnólogos Médicos - Lima 2021. 

PROBLEMA  OBJETIVO  HIPOTESIS  VARIABLES E INDICADORES 

GENERAL GENERAL  GENERAL Variable 1 Nivel de conocimiento de la NTP ISO 15189 

¿Cuál es la relación 
entre el 
conocimiento de la 
NTP 15189 por el 
Tecnólogo Medico y 
la implementación 
de estándares de 
calidad, en el 
servicio de 
laboratorio clínico 
en Lima 2021?  
 
 
ESPECIFICAS  
1) ¿Cuál es la 
relación entre el 
conocimiento de los 
requisitos de gestión 
de la NTP 15189 
por el Tecnólogo 
Medico y la 
implementación de 
estándares de 
calidad  en el 
servicio de 
laboratorio clínico 
en Lima 2021?; 
 
2) ¿Cuál es la 
relación entre el 
conocimiento de los 
requisitos técnicos 
de la  NTP 15189 
por el Tecnólogo 
Medico y la 
implementación de 
estándares de 
calidad , en el 
servicio de 
laboratorio clínico 
en Lima 2021? 

Establecer la 
relación entre el 
conocimiento por el 
Tecnólogo Medico 
de la NTP 15189 y la 
implementación de 
estándares de 
calidad, en el 
servicio de 
laboratorio clínico en 
Lima 2021. 
 
 
ESPECIFICAS 

1) 1) Establecer si 
existe relación entre 
el conocimiento de 
los requisitos de 
gestión de la NTP 
ISO 15189 por el 
Tecnólogo Medico y 
la implementación 
de estándares, en el 
servicio de 
laboratorio clínico. 
 
2) Establecer si 
existe relación entre 
el conocimiento de 
los requisitos 
técnicos de la NTP 
ISO 15189 por el 
Tecnólogo Medico y 
la implementación 
de estándares de 
calidad, en el 
servicio de 
laboratorio clínico  

 El conocimiento de la 
NTP ISO 15189 por el 
tecnólogo médico se 
relaciona con la 
implementación de 
estándares de calidad 
en el servicio de 
laboratorio clínico.  
 
 
 
 
 
ESPECIFICAS 
1). El conocimiento de 
los requisitos de gestión 
de la NTP ISO 15189 
por el tecnólogo médico 
se relaciona con la 
implementación de 
estándares de calidad 
en el servicio de 
laboratorio clínico. 
 
 
 
2). El conocimiento de 
los requisitos técnicos 
de la NTP ISO 15189 
por el tecnólogo médico 
se relaciona con  la 
implementación de 
estándares de calidad 
en el servicio de 
laboratorio clínico. 

Dimensiones  Indicadores  Ítems Escala de medición Niveles y rangos 

Conocimiento de 
los requisitos de 
gestión. 
 
 
 
 
 
Conocimiento de 
los requisitos 
técnicos. 
 

a)  

Puntaje de conocimiento 
de Requisitos de gestión 
de la NTP ISO 15189 
 
 
 
 
 
Puntaje de conocimiento 
de Requisitos técnicos 
de la NTP ISO 15189 

1 - 10 
Cuestionario  
 
 
 
 
 
 
11 - 23 
Cuestionario  
 
 
 

Ordinal (politómica) 

 

 

 

Alto16-23 

Medio 8-15 

Bajo 0-7 

 

b) Variable 2 Implementación de estándares de calidad en el laboratorio 

c) Dimensiones  Indicadores  Ítems Escala de medición Niveles y rangos 

Implementación de 
los requisitos de 
gestión. 

a)   
b)  
c)  
d)  
e)  
f) Implementación de 

los requisitos 
técnicos. 

Puntaje de 
Implementación de 
estándares de calidad 
 
 
 
 
 
Puntaje de 
Implementación de 
estándares de calidad  

1 – 10 
Lista de chequeo  
 
 
 
 
 
 
11 – 23 
Lista de chequeo  
 

Ordinal (Dicotómica) 

 

 

Aceptable 18 - 23 

Adecuado 12 - 17 

Intermedio 6-11 

Bajo 0-5 

 

 

 



 
 

ANEXO 4 VALIDEZ DE CONTENIDO POR EXPERTOS 



 
 

 



 
 

 



 
 

 



 
 

 



 
 

 



 
 

ANEXO 5 Confiabilidad de los instrumentos – Indice de Kuder Richardson  

𝒓𝟐𝟎 = (
𝑲

𝑲 − 𝟏
) (

𝝈𝟐 − ∑ 𝒑𝒒

𝝈𝟐
) 

 

Donde  

   K = Número de ítems del instrumento. 

   p = Porcentaje de personas que responden correctamente cada ítem. 

   q = Porcentaje de personas que responden incorrectamente cada ítem. 

   σ
2  = Varianza total del instrumento.  

El cálculo del KR-20 se realizó en hojas de Excel 

 

KR-20 del instrumento Cuestionario  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

KR-20 del instrumento Lista de chequeo  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

𝑟𝑘𝑟20= (
23

23 − 1
) (1 −

( ∗ 

18,9
) 

𝑟𝑘𝑟20= (
23

22
) (1 −

2,3

18,9
) 

𝑟𝑘𝑟20=(1,05)(1 − 0,122) 

𝑟𝑘𝑟20=(1,05)(0,88) 

𝒓𝒌𝒓𝟐𝟎=0,92 

𝑟𝑘𝑟20= (
23

23 − 1
) (1 −

(65 ∗ 35

54.1
) 

𝑟𝑘𝑟20= (
23

22
) (1 −

4.94

54.1
) 

𝑟𝑘𝑟20=(1,05)(1 − 0,09) 

𝑟𝑘𝑟20=(1,05)(0,91) 

𝒓𝒌𝒓𝟐𝟎=0,95 



 
 

ANEXO 6 Imagen de tablas estadísticas en SPSS 

 

  


