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Resumen 

 

El presente estudio estableció como objetivo, determinar la relación entre la gestión 

de riesgos en salud y el control de calidad del laboratorio clínico de un hospital de 

Lambayeque, la investigación se enfocó en identificar el nivel de gestión de riesgos 

en salud del laboratorio, identificar el nivel de control de calidad y  evaluar la relación 

que hay entre  las dimensiones de la gestión de riesgos en salud y control de calidad 

del laboratorio, de esta manera se planteó que la investigación fue de enfoque 

cuantitativa, no experimental correlacional, de tipo básica, el cual se aplicó a una 

muestra de 30 trabajadores del laboratorio clínico del hospital,  el instrumento fue 

el cuestionario, el nivel de confiabilidad fue corroborado mediante la prueba de 

Pearson obteniendo como resultado en la variable gestión de riesgos en salud el 

valor de 0,928 y en la variable control de calidad del laboratorio el valor de 0,904, 

se llegó a determinar una correlación positiva muy alta para ambas variables. 

Palabras clave: Gestión de riesgos, control de calidad, laboratorio clínico. 
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Abstract 

The objective ofthis study was to determine the relationship between health risk 

management and quality control in the clinical laboratory of a hospital in 

Lambayeque, the research focused on identifying the level of health risk 

management in the laboratory, on identifying the level of quality control and in 

evaluating the relationship between the dimensions of health risk management and 

laboratory quality control, in this way it was proposed that the research was 

quantitative, not experimental correlational, of a basic type , which was applied to a 

sample of 30 workers from the hospital's clinical laboratory, the instrument that was 

used was the questionnaire, in which the data was collected, the level of reliability 

was corroborated by means of the Pearson test, obtaining as a result in the health 

risk management variable the value of 0.928 and in the laboratory quality control 

variable the value of 0.904, it was determined that nar a very high positive correlation 

for both variables. 

 

Keywords: Risk management, quality control, clinical laboratory. 
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I. INTRODUCCIÓN 

Pillai et al. (2022) dicen en el ámbito internacional,  que para mejorar la 

productividad, de un buen laboratorio  debe ubicarse en una locación segura, 

ventilada y que contenga los elementos necesarios para que se pueda llevar a cabo 

las actividades en sus áreas, como son: los lavaderos, drenaje, corriente eléctrica, 

agua y luz, también que se definan los objetivos, que se coordine y se organicen 

en cuanto a las tareas, que se le encomienda al personal, que se establezcan 

buenos hábitos, que se mantenga el orden, también  recalcaron que es importante 

que los trabajadores se capaciten, para que se eviten entregas de resultados a los 

pacientes a destiempo, cuando un usuario viene a recoger su análisis y no haya 

error en su entrega o que le hayan cambiado los nombre de los pacientes. 

Kruk ME et al. (2018) dicen que a pesar de que los resultados de salud han 

ido mejorando en las naciones de ingresos bajos y medianos en los últimos diez 

años, se prevé una realidad diferente. En la actualidad lo que realmente se requiere 

son sistemas de salud de calidad, los cuales perfeccionen la atención de salud de 

acuerdo con su realidad mediante la prestación continua del cuidado que fortalezca 

o conserve la salud, contando con la aceptación y confianza de las personas. 

Mouseli et al. (2017) manifiestan que la escasez de control de calidad podría 

ser una causa potencial de errores de laboratorio evitables. Esto también implica 

que se requiere conciencia sobre la importancia de las prácticas de inspección de 

la eficacia en ámbito de administración del laboratorio o del nosocomio de un 

hospital. 

Afirman Kamble et al. (2018) que la calidad y disposición en cuanto a los 

servicios de laboratorio médico en las naciones en desarrollo depende 

principalmente de tres factores principales, a saber: Infraestructura, concienciación 

y capacitación sobre estándares internacionales y gestión de los recursos 

disponibles. 

González et al. (2020) dicen que, de igual forma, los riesgos potenciales en 

salud están presentes en todas las áreas de los sistemas de salud, y una de las 

áreas clave para reducir estos riesgos es el laboratorio clínico. Hasta un 60% y un 

70% de las decisiones clínicas de ingreso, alta y actuación terapéutica están 
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respaldadas por los resultados del laboratorio clínico, por la repercusión de estos 

resultados en la seguridad del paciente es determinante. 

En este sentido, el Ministerio de Salud de Colombia (2021) asevera en cuanto 

a la gestión del riesgo, debe permitir prioridades, tomar medidas de prevención a 

emprenderse. El Plan Decenal de Salud Pública, PDSP, 2012-2021, es una 

herramienta de gestión estratégica, diseñada para efectuar un conjunto de trabajos 

pedagógicas, técnicos, administrativos y financieros que rigen en los procesos de 

la modernización del sistema, también instituye los objetivos, y las metas para 

afrontar los retos en la salud pública para los 10 años próximos, encaminados a la 

garantía del derecho fundamental en la salud,  

Alva y Salinas (2017) sobre el Minsa que es el Ministerio de Salud de Perú, 

refieren la problemática en cuanto al área de laboratorio hospitalario o clínico, sobre  

las demoras en las entregas de los resultados, en no cumplir con los procedimientos 

de trabajo, el malestar de los trabajadores y descontento de los pacientes, propone 

como solución que se aplique un método en la diligencia de la calidad. 

Con el fin de mejorar en la prestación en cuanto a los servicios de la salud 

pública, la Contraloría del Perú (2018) llevó una acción de control de la calidad de 

esta manera se monitoreen los servicios que prestan los establecimientos de salud 

de II y III nivel del MINSA. Se obtuvieron resultados que el 37% en los centros 

hospitalarios carecen de personal necesario para brindar atención, poniendo en 

riesgo una atención pertinente y de calidad. También, se detecta que 42% no 

cumplen con los procedimientos mínimos (pruebas inmunológicas, hematológicas, 

bioquímicas, etc.). Asimismo, no se cuenta con los equipos mínimos para procesar 

las muestras (42%), trayendo como consecuencia un diagnóstico acertado. En 

cuanto a un laboratorio clínico que es de un hospital de Lambayeque, se pudo 

observar que existen problemas de control de calidad debido a ciertos factores uno 

de ellos debido a que no se ha realizado un diagnóstico real de la gestión de riesgos 

en salud, debido a que no hay estudios propios de la realidad de este hospital. 

Basado en esta realidad, se propone investigar sobre ambas variables de un 

laboratorio clínico en un hospital de Lambayeque; ya que teniendo una buena 

gestión se va evitar cometer errores y evitar riesgos que trasgredan contra la 

seguridad del colaborador y los pacientes, una buena calidad en el servicio de 
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laboratorio va a generar más seguridad en los resultados que se obtengan, 

asegurando al proceso de la muestra (ingreso y salida), se aplican los patrones de 

calidad y confiabilidad.  

Frente a esta realidad, nos planteamos este problema; ¿qué relación existe 

entre la Gestión de Riesgos en Salud y el control de calidad del Laboratorio clínico 

de un hospital de Lambayeque?, mencionaremos los problemas específicos ¿cuál 

es el nivel de gestión de riesgos en salud del laboratorio clínico de un hospital de 

Lambayeque?, ¿cuál es el nivel de control de calidad del laboratorio clínico de un 

hospital de Lambayeque?, ¿qué relación hay entre las dimensiones de la gestión 

de riesgos en salud y control de calidad del laboratorio clínico de un hospital de 

Lambayeque?. En el aspecto científico, se basa en las diversas teorías, textos, 

mediante las cuales se obtuvieron los conocimientos que conllevaron a plantear 

nuevos objetivos, para ser insertados en futuros estudios; así como, nos orienta en 

la búsqueda a otras acciones para ayudar a dar la solución a la problemática.  

Este estudio, se planteó como objetivo general: determinar la relación que hay 

entre la gestión de riesgos en salud y el control de calidad del Laboratorio clínico 

de un Hospital de Lambayeque. 

Se planteó como objetivos específicos: identificar el nivel de gestión de riesgos 

en salud del Laboratorio Clínico de un hospital de Lambayeque; identificar el nivel 

de control de calidad del Laboratorio clínico de un hospital de Lambayeque; se 

buscó a través de la hipótesis, evaluar qué relación hay entre las dimensiones de 

las dos variables del Laboratorio clínico en un hospital de Lambayeque. 

Como hipótesis: Ho:  no existe relación positiva entre la Gestión de riesgos en 

salud y control de calidad del Laboratorio clínico de un hospital de Lambayeque, 

H1: existe relación positiva entre la Gestión de riesgos en salud y control de calidad 

del Laboratorio clínico de un hospital de Lambayeque, por lo cual, existe relación 

positiva entre ambas variables. 

 



4 
 

II. MARCO TEÓRICO 

La investigación, se consideró los principales antecedentes relacionados con 

las variables de este estudio. A continuación, en primer lugar, se menciona los del 

ámbito internacional. 

Wakuma (2021) hizo una investigación con el fin de evaluar los factores que 

afectan en cuanto a la calidad del servicio que ofrece un laboratorio en los 

establecimientos de la salud en la zona suroeste de Etiopía y evaluar los elementos 

que afectan la eficacia y calidad de los servicios de laboratorio médico. Manifestó 

que es de estudio transversal, se aplicó el cuestionario, el cual recopilaron 

información sociodemográfica. Los participantes fueron 85 profesionales de 

laboratorio médico, arrojando el resultado que el 80% eran del sexo masculino, un 

31,8%, eran técnicos de laboratorio y un 37,6% dijeron que su laboratorio no ofrecía 

un servicio de laboratorio de calidad. La carga fuerte en el trabajo fue el factor que 

influyó en la prestación y ayuda del servicio del laboratorio de calidad y que un 20% 

debido a factores administrativos, con un 39% seguido de compromiso deficiente 

del personal. Conclusiones que más de un tercio de los participantes del estudio 

informaron que su laboratorio no brinda servicios de laboratorio de calidad.  

Solórzano y Rodríguez (2019) sobre el riesgo biológico en el área de 

laboratorio de un hospital, el objetivo fue analizar el riesgo  en el área operativa de 

un centro médico. Fue un estudio transversal y la observación cuantitativa, 

resultados respecto a la estimación de riesgos, la gestión y comunicación de 

riesgos, identificaron y caracterizaron en cuanto a los peligros de contaminación 

expuestos a los profesionales. Llegaron a la conclusión, que se tomaron las 

medidas adaptables para la gestión en la bioseguridad de las áreas operativas de 

los centros cubanos de la salud 

Dávila (2017) en su investigación realizada sobre el modelo en  de un sistema 

de gestión de la calidad en base a la Norma ISO 15189:2012 en el laboratorio LabD, 

plantea establecer métodos de gestión de calidad, debido a la entrega de los 

resultados y esto lo realizan los profesionales capacitados, de igual forma, si no se 

realiza un mantenimiento técnico a los equipos puede conllevar a un diagnóstico 

erróneo y repercutiendo emocionalmente en el paciente; así como, ocasionando un 

daño económico, tanto al paciente como al sistema de salud. 
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La investigación realizada por Manguay (2016) sobre métodos y sistemas de 

la segunda variable de un laboratorio clínico en el área de emergencia, en cuanto 

al acontecimiento en el análisis y tratamiento de los usuarios en un establecimiento 

de Ecuador. Este estudio fue descriptivo, y correlacional. La población representada 

por los médicos de dos áreas del hospital y los resultados de los análisis de 1165 

de beneficiarios que son los pacientes. Resultados. Los hemogramas, están 

establecidos con un tiempo de ejecución promedio de 54 minutos, que llegan a 

sobrepasar el tiempo sugerido en un 130%. La conclusión fue que existen errores 

clínicamente en el usuario paciente, sin embargo, otros requieren la repetición de 

la solicitud analítica, resultando un aumento de los costos y demora para entregar 

resultados, a veces un diagnóstico erróneo, un procedimiento o tratamiento que no 

corresponde. 

Ávila (2016) en su investigación sobre la evaluación del control y sistema de 

calidad de los servicios de salud de un  laboratorio, el propósito de mejoras en el 

acceso y marcha en cuanto a la prestación de los servicios que brinda, se aplicó 

una en la muestra de 152 pacientes y 6 colaboradores, de los cuales se halló el 

resultado siguiente: que un  41,66% dijeron que la calidad que brindan en su 

atención es regular y un 72,17% afirma que la capacitación del personal para las 

atenciones de los pacientes es catalogada como muy mala. Concluyo que el 

laboratorio no ofrece un servicio de calidad y que tampoco presenta los requisitos 

físicos ni cuenta con el personal suficiente. 

En lo nacional mencionamos a Espinoza (2018)  en su investigación que 

realizo acerca de la  primera variable, en ofrecer un mejoramiento del método o 

sistema de seguridad en cuanto a la salud ocupacional en un laboratorio de la 

ciudad de Lima, estableciendo como objetivo, confeccionar una propuesta para 

reducir los riesgos, como también evitar que se den en el trabajo. El estudio 

corresponde a un enfoque cuantitativo mixto, muestra de 23 colaboradores 

profesionales, que se basó en entrevistas el cual a profundidad en estas preguntas 

se les hizo a 3 trabajadores. Conclusión, que hay un inadecuado sistema de control, 

también se diagnosticaron que hay inseguridad en el laboratorio, lo cual hay un 

sistema mal de control. 

Canzio (2018) se basó en su estudio sobre la calidad y su atención en el 

laboratorio clínico, en la satisfacción de los usuarios de un hospital del área 
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emergencia, para establecer la calidad y eficacia que se brinda en una estancia del 

laboratorio, de acuerdo con la sensatez del paciente usuario. Presenta un enfoque 

cuantitativo, con diseño descriptivo, la técnica utilizada fue la encuesta. Resultado, 

se obtuvieron que tres elementos respecto a la definición de calidad, los cuales 

están referidos a los materiales y recursos; desempeño eficiente de los 

profesionales y las relaciones sociales. En conclusión, estos elementos constituyen 

el accionar que va dirigido a los que laboran en el área de emergencia, para mejorar 

el cuidado y atención, tomando en cuenta su opinión de los pacientes. 

Pérez et al. (2016) dicen en su investigación acerca de cómo sería la  

ejecución del sistema de la  gestión en cuanto a la calidad de los laboratorios, como 

objetivo legitimar, efectuar e implementar acerca de una área de Gestión de la  

Calidad, el cual conduzca en  la mejora en su imagen del establecimiento o 

institución, en relación a sus clientes con miras a la apertura de nuevos servicios, 

los resultados fue que se aplicó a  27 procesos que comprendieron las 10 áreas de 

conocimiento y  5 grupos de procesos de la Guía de los Fundamentos para la 

Dirección de Proyectos, que el 63% de los procesos aplicados corresponden al 

grupo de planificación del proyecto. En conclusión, afirman que para el aumento de 

las posibilidades en el éxito del proyecto, es muy importante que se realice una 

minuciosa y adecuada selección para los procesos. 

Referente a la parte local Calderón (2018) hizo un estudio, acerca de la 

percepción de los convalecientes y en cuanto a la calidad del servicio que se presta 

de un laboratorio clínico, con el fin de precisar la similitud en cuanto a la satisfacción 

del usuario y la calidad en cuanto a la prestación del servicio. El estudio fue de 

enfoque cuantitativo y correlacional, llegando al resultado que un 97.5% se 

encuentran satisfechos en cuanto a la seguridad, que un 82.9% manifestaron que 

está correcto, mencionaron acerca de la infraestructura que un 80.9% es adecuada 

y otros en general que es un 71.6% de los usuarios atendidos dijeron sobre la 

calidad que es muy buena. En conclusión, dicen que el nivel de Satisfacción del 

usuario paciente tiene buena correlación con la calidad de atención del servicio de 

laboratorio clínico y sus diferentes dimensiones. 

         De igual forma, Díaz (2018) asumió como objetivo primordial instituir el 

nivel de satisfacción de los usuarios de las farmacias del Sector Angamos de 

Surquillo –Lima. Arrojando como resultado, que ningún cliente percibe satisfacción 
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baja, 8,7% satisfacción media y 91,3% satisfacción alta. En conclusión. promedio 

un nivel de satisfacción alta de la atención recibida. 

Guzmán (2018) indagó respecto al control de calidad y en cuanto a la 

producción en el laboratorio de análisis clínicos Vivalab Sac, Chiclayo. Fue un 

estudio descriptivo con el fin de establecer un control de calidad en el laboratorio 

clínico. Se consideraron a 168 clientes, los resultados fueron que el 45% dice sobre 

el nivel de la calidad, que es regular; el 39% calificó como regular la dimensión 

Tangibilidad; el 49% quedaron muy satisfechos con la Confiabilidad; Capacidad de 

respuesta (52%), Seguridad (48%), y satisfecho en Empatía (37%). Concluyo que 

la puesta en práctica del plan de mejora de la calidad de servicio, que contiene un 

programa de capacitación mejorará la calidad y en consecuencia la productividad. 

El presente estudio de investigación se fundamentó en la teoría de W. 

Edwards Deming y también se describe las definiciones que nos ayudaron a 

comprender de manera sistematizada los aspectos referentes a gestión de riesgos 

y control de calidad. 

Guerra et al. (2018) señalan en cuanto al término de riesgo se refiere a “la 

incertidumbre de la ocurrencia de un acontecimiento con repercusiones negativos 

y de la dimensión de dichos efectos”  

Gestión de riesgos, según la Norma Internacional ISO 31000(2018) se refiere 

a determinar, diagnosticar, examinar y conocer estos riesgos que provienen tanto 

de cambios internos como cambios externos, es una forma de impedir, ser cogidos 

y sorprendidos por situaciones anónimas. El tipo internacional recoge y almacena 

las prácticas, para gestionar en cuanto al riesgo de forma eficaz y en cualquiera de 

las organizaciones, públicas o privada. De esta manera las normativas ayudan a 

identificar, estudiar, analizar, evaluar y reducir en cuanto a los riesgos que puedan 

afectar. 

Association of Clinical Biochemists of Malaysia (2021) en  la parte del sector 

salud concretamente y específicamente en el laboratorio clínico de gestión de 

riesgos, señalan a todas las actividades en el laboratorio clínico que conllevan al 

riesgo, algunas tienen un mayor potencial de daño a los pacientes y clientes de 

varios servicios de laboratorio, mantener un servicio de laboratorio sólido, seguro y 

de alta calidad requiere reconocer estos riesgos y responder a ellos incorporando 

procesos para medir e identificar, analizar e implementar acciones correctivas para 
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reducir la frecuencia y los impactos de los riesgos y/o proporcionar sistemas de 

alerta. En cuanto a Wa-Sang (2018) dice que un laboratorio clínico está cada vez 

más integrado con la atención al paciente, ayudando al diagnóstico, monitoreando 

terapias y predecir los resultados clínicos. Hay muchos procedimientos y procesos 

que son realizados en un laboratorio que son de gran complejidad y cada uno de 

ellos debe realizarse correctamente para asegurar la confiabilidad y precisión de 

las pruebas. 

Remona (2022) señala que es importante, tener en cuenta la planificación del 

proceso y asunto de la gestión de riesgos, la cual representa el subproceso del cual 

decide cómo abordar las actividades de la gestión de riesgo, para los procesos 

seleccionados en un laboratorio médico. La planificación tiene por objeto 

transformar los principios, elementos y directrices de gestión de riesgos en 

decisiones y acciones que pueden contribuir al desarrollo de una metodología 

adaptada al laboratorio médico en el elemento de gestión de riesgos, cuya 

implementación deriva de la necesidad de aplicar y estándares de riesgo requeridos 

por la acreditación estándares de riesgo exigidos por los organismos de 

acreditación en el laboratorio médico  

Dice Goetz (2022) que es muy transcendental e importante aclarar que la 

norma ISO 9001:2015, no requiere que se realice una Técnica y Sistema en la 

Gestión de Riesgos, sino, que la organización asemeje e identifique todos los 

riesgos que estos puedan dañar, perturba  y afectar al Sistema de Gestión de la 

Calidad y de esta forma verifique la aprobación en cuanto a su conformidad, de 

forma que el Sistema de Gestión de la Calidad pueda ejecutar una planificación con 

toda esta información. Esta norma antes mencionada requiere y exige, un enfoque 

del pensamiento basado en el riesgo. Esta norma se enfocó a anticiparse a los 

riesgos en lugar de reaccionar en el instante que ocurren. La variable 1 trata de 

analizar los riesgos de las empresa u organizaciones y diseñar medidas para 

impedir y frenar que ocurran. Así, lograremos una producción óptima y la máxima 

satisfacción de los clientes. Se pueden usar diferentes herramientas específicas, 

como la norma ISO 31000 “Gestión de Riesgos (2018) principios y aplicaciones” 

que proporcionan las directrices sobre la variable 1 y puede acomodar a todas las 

necesidades de la empresa. 
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ISO 9000 menciona que, el control en cuanto a la calidad y gestión, 

determinados por la Organización Internacional de Normalización (ISO), estos 

puedan emplearse en cualquiera de los tipos de organización, acciones o 

actividades orientadas en la elaboración de bienes o servicios. También se 

encuentra la norma ISO 9001, estándar que da lineamientos para efectuar y realizar 

un sistema de gestión de la calidad en diferentes empresas. Tuvo varias versiones 

en las que se ponen diferentes énfasis en cuanto a sus resultados. 

Dice Eisenstein (2019) que en esta escena surge la gestión de riesgos que se 

basó en su trabajo, en la identificación de posibles fallas y en la ejecución e 

implementación de acciones para reducir el riesgo de aparición. La variable 1 es un 

proceso que asemeja acontecimientos posibles, cuya materialización podría afectar 

y perturba en cuanto al   logro de objetivos de la empresa. De esta manera que 

aplica medidas destinadas a “suprimir y disminuir la probabilidad”, “minimizar el 

impacto” en los sucesos.  

Rojas (2018) con lo determinado por la Organización Mundial de la Salud 

2016, dice en cuanto a la segunda variable en un laboratorio, obtiene y precisa la 

precisión y exactitud en cuanto a los resultados metódicos. Estos resultados deben 

ser exactos y posibles, ya que todos los aspectos de las operaciones analíticas 

deben ser honestas y el informe en cuanto a los resultados debe ser puntuales para 

ser muy útiles en el contexto clínico de la salud del sector público. 

Younis et al. (2019) afirman que, la segunda variable es fundamental los 

laboratorios clínicos, el cual para que puedan certificar y avalar la fiabilidad en las 

pruebas con sus debidos resultados, con niveles aceptables en cuanto a exactitud 

y precisión. El impacto de los análisis de laboratorio en el cuidado del paciente se 

sabe que contribuye a más del 70% de las decisiones médicas. Los resultados de 

laboratorio de alta calidad implican compromiso a todas las fases del sistema de 

pruebas, incluidas las fases preanalíticas, analítica. 

Parvin et al. (2022) dicen en cuanto a los laboratorios clínico a menudo hacen 

un papel importante, sobre las determinaciones de calidad general de la atención 

del paciente. Uno de los principales impactos del laboratorio en calidad a la atención 

y esto se relaciona con la seguridad  de los resultados de las pruebas que producen 

e informan. Los laboratorios utilizan procedimientos de la segunda variable, para 
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afirmar la confiabilidad en los resultados de las pruebas a los que producen e 

informan. 

Los autores Ledesma et al. (2017) dicen que hay que tener en cuante que la 

Organización Internacional de Normalización (ISO) considera que en algunos 

laboratorios hay falencias, y frustración en cuanto a las atenciones de los pacientes, 

que no se entregan los resultados en el tiempo estimado, por lo que el usuario se 

siente disconforme con la atención que le brinda el laboratorio, de esta manera es 

importante que se aplique un plan estratégico con el fin de acabar con estos 

inconvenientes que afectan tanto al trabajador como al paciente.  

Deming 1988, citado por Bagrova y Kruchinin (2020) señalan que el control 

no implica lograr la perfección, implica la producción eficiente de la calidad que el 

mercado demanda. Deming describen que 14 puntos de la  calidad que deben 

aplicarse con facilidad a los laboratorios, que dos de estos puntos del cual 

menciono son con el propósito de mejorar, su mensaje trasmite que, es importante 

que se trabaje constantemente, para que los procesos sean mejores, todas estas 

afirmaciones son para el desarrollo y éxitos en las metas, ellos dicen que una 

perfección no se alcanza con facilidad, pero es importante trabajar y acercarse al 

máximo posible para que se hagan las cosas correctas en cuanto a los proceso de 

un laboratorio. Cabe resaltar que el ciclo de Deming, hace actuar y planificar, para 

que se consiga las mejoras en los procesos, que es vital que identifiquen las 

falencias, los problemas y las debilidades del sistema, que se hallen los pasos para 

la recolección de información, ellos se preguntan ¿de qué manera se puede evaluar 

una situación de hoy y como analizar las posibles causas de las diferentes áreas? 

ellos sugieren que se debe elaborar un buen plan, con el propósito de mejorar y lo 

deben hacer utilizando información, que hagan encuestas, que se implemente 

planes de acciones, que se evalué la eficiencia, que se hagan revisiones y 

auditorias, en donde haya debilidades, focalizar para fortalecerlas. Este ciclo que 

menciona es muy importante para que los laboratorios sigan desarrollándose 

positiva y exitosamente. 

Vaneet et al. (2018) manifiestan que la segunda variable, se llevó a cabo en 

el laboratorio para descubrir, reducir las falencia y errores en cuanto a esta fase 

analítica del sistema de prueba antes de la liberación de los informes de los 

usuarios pacientes. Se obtuvo resultados del laboratorio de alta calidad, que 
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implican el compromiso con todas las fases del sistema de pruebas, incluidas las 

fases preanalíticas, analítica y posanalítica, la fase preanalítica incluye aquellos 

factores que afectan los resultados de laboratorio antes del manejo de la muestra 

en un laboratorio clínico. Los factores posanalíticos son aquellos que afectan los 

resultados una vez finalizada la fase analítica. 
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III. METODOLOGÍA 

3.1. Tipo y diseño de investigación  

Ñaupas et al. (2018) dicen acerca del  estudio  de tipo básico, porque el 

propósito es aumentar y conocer el conocimiento de un fenómeno, que explora y 

busca comprender  en cuanto a los tipos de  características propias del hecho,  

también  son  observados sin cambiar o aplicar algún tipo de  estrategia para 

ejecutar cambios en los resultados que se logren, de esta manera se utilizaron 

datos reales, de tipo correlacional, ya que calcula  la relación que hay entre las dos 

variables y también  cuantifica y realiza  un análisis en cuanto a  su vínculo, esta 

correlación se sustentan por las hipótesis que se usaron en la   prueba  

De tipo cuantitativo, debido a que considera la utilización de los números y 

hace uso del esquema y estadística, para formar aspectos de comportamiento con 

el fin de comprobar los caminos, enfoques hipotéticos y teóricos, de esta manera 

permite llevar una serie de orden y formulación de interrogantes de los resultados 

encontrados, los cuales están en correspondencia con el estudio. Corresponde a 

un estudio No-Experimental transversal, debido a que se orienta a la búsqueda de 

fenómenos y se dan en su ámbito natural y puedan ser analizados. 

 

Figura 1: Diseño del estudio 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Hernández y Mendoza (2018) 

 

M: Muestra 30 

V1: Gestión de Riesgos en salud. 

V2: Control de calidad del Laboratorio clínico. 

r: Relación entre la V1 y V2 
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3.2. Variables y operacionalización. 

Nuestra investigación muestra las dos variables; la primera Gestión de riesgos 

en salud y la segunda Control de calidad del laboratorio clínico. 

La primera variable, define como el estudio sistemático de políticas, 

ordenamientos, procedimientos y las prácticas a las tareas de estudios, análisis, 

estimación, evaluación, control y seguimiento del riesgo en el laboratorio, en el uso 

de la tecnología biomédica. (Norma ISO 14971) 

Se consideraron las siguientes dimensiones: políticas de calidad: políticas de 

capacitación al personal, política de seguridad, políticas de comunicación entre 

médico, laboratorio; Dimensión Identificación de riesgo de laboratorio: protocolos 

de laboratorio, medidas de control, manejo de equipos automatizados, 

mantenimiento de equipos; Dimensión evaluación de riesgo: identificar los peligros, 

planes de mejora. 

Variable Control de calidad del Laboratorio clínico: se refiere a que es un 

método formado por procesos y metodologías diseñadas para descubrir, someter, 

reducir y corregir faltas, de esta manera aumentar la posibilidad de cada resultado 

informado por el laboratorio, que sea legal y se pueda usar en confianza por el 

médico (OMS, 2016). 

Se trabajó con las dimensiones: control de procesos de laboratorio,: procesos 

estratégicos, procesos claves de laboratorio; Dimensión Control de insumos: 

determinar la calidad de los insumos, eventos de vencimiento de los insumos; 

Dimensión Control de equipos e instalaciones: equipos necesarios y adecuados 

para garantizar resultados de calidad,  procedimientos definidos para el manejo de 

equipos, instalaciones necesarias para el manejo de muestras biológicas; 

Dimensión Control de resultados: apoyo a la calidad en los resultados de los 

análisis, procedimientos en cuanto a la emisión de los resultados, número de los 

resultados no conforme, y en cuanto a los efectos y resultados contengan 

información suficiente. 

 

3.3. Población, muestra y muestreo 

Fueron 30 trabajadores del laboratorio clínico de un hospital de Lambayeque, 

que es un total son 30 trabajadores, distribuidos de la siguiente manera: 4 
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tecnólogos médicos, 14 biólogos y 12 técnicos.  Asimismo, la muestra es la misma 

de la población, ya que esta es muy pequeña. Es decir, se trabajó con una muestra 

censal, no siendo necesario hacer uso de la aleatoriedad por cuanto todos los 

elementos de la población han sido seleccionados. El muestreo corresponde al 

probabilístico. 

Los criterios de Inclusión están referidos a los trabajadores del laboratorio 

clínico de hospital de Lambayeque que deseen participar en la investigación. 

Asimismo, como criterios de exclusión, se considerarán al personal de laboratorio 

clínico de este hospital que no quieran participar de la investigacion. 

 

3.4. Técnica e instrumento de recolección de datos 

Se emplearon dos cuestionarios. El primero respecto a la variable gestión de 

riesgos en salud (ver Anexo 3), con 3 dimensiones la misma que consta de 18 

preguntas de tipo cerradas de elección única tipo politómica, siendo calificadas 

como: siempre, algunas veces y nunca. El segundo instrumento (ver anexo 4), 

referida a la segunda variable control de calidad del laboratorio clínico, que consta 

de 4 dimensiones y 15 ítems. 

 

3.5. Procedimiento 

Se realizaron los siguientes procedimientos: se solicitó permiso al director de 

la Dirección del nosocomio de Lambayeque, así como también a los jefes de cada 

área para levantar información, se estableció fecha para que se desarrolle la 

información en el establecimiento, se utilizó el cuestionario del cual se dio el conteo 

y se trasladó al programa Excel, se aplicó las tablas, ya que ellas sirvieron para la 

discusión de los resultados encontrados. 

 

3.6. Método de análisis de datos 

Se aplicó el cuestionario para la recolección de los datos de información, a l 

que fue registrada en una Base de datos, empleando el Excel. La confiabilidad de 

instrumento se realizó con Alfa de Cronbach, del mismo modo, se ejecutó la 

validación con expertos. Utilizamos el programa SPSS. 
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3.7. Aspectos éticos  

Nuestro  estudio de investigación estuvo conformado por criterios para valorar 

la ética, se tomó en cuenta las culturas, ciencias y conocimientos locales, nacional 

e internacional que permite avalar el contexto en cuanto al compromiso de la 

investigación, este estudio no tiene copia en cuanto a los resultados obtenidos y su 

valoración, se utilizó la información necesaria para corroborar, los datos propuestos 

que se hallan trazado, lo cual se puedan corroborar en los diferentes 

establecimientos de salud. 

Asimismo, los datos que se obtuvieron de los instrumentos aplicados estarán 

siendo utilizados con fines de investigación. 

En cuanto a la investigación científica se buscó la verdad y como tal, se deben 

respetar; quiere decir, que se tomó estos datos tal cual están asentados. 

Nuestra investigación avala la privacidad en cuanto a los datos de los 

trabajadores profesionales que aceptaron participar, estos datos de los 

colaboradores fueron acreditados por los investigadores y se protegerá esta 

información durante dos años, al cabo de ese tiempo será anulada. De esta 

manera, se mantendrá la reserva de las respuestas logradas. 
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IV. RESULTADOS 

A continuación, se obtuvo los siguientes resultados, acorde de acuerdo a los 

objetivos planteados, en las tablas siguientes: 

 

Identificar el nivel de gestión de riesgos en salud del Laboratorio Clínico de 

un hospital de Lambayeque 

 

Tabla 1: Nivel de gestión de riesgos en salud 

Nivel Frecuencia Porcentaje 

Bajo 8 27% 

Medio 18 60% 

Alto 4 13% 

Total 30 100% 

 

Interpretación: 

De acuerdo con la tabla 1, de las 30 personas encuestadas, el 60% reconoce 

la gestión de riesgos del Laboratorio  Clínico, se encuentran en un nivel  medio, el 

27% señala que la gestión de riesgo se encuentra en un nivel bajo y un 13% con 

nivel alto, por lo tanto, la primera variable se encuentra en un nivel medio-bajo. 

 

Tabla 2: Niveles de las dimensiones de la gestión de riesgos en salud 

Nivel 
Políticas de calidad 

Identificación de riesgo 

de laboratorio 
Evaluación de riesgo 

Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje 

Bajo 11 37% 4 13% 18 60% 

Medio 17 57% 22 73% 10 33% 

Alto 2 7% 4 13% 2 7% 

Total 30 100% 30 100% 30 100% 

 

Interpretación: 

La tabla 2 muestra las dimensiones de la gestión de riesgos en salud, en donde 

se observa que referente a las políticas de calidad, según el 57% de la muestra se 

encuentra en un nivel medio, que un 37% en un nivel bajo y un 7% de nivel alto; 
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relativo a la identificación de riesgo de laboratorio, según el 73% se encuentra en 

nivel medio, que un 13% con nivel bajo y un 13% con nivel alto. Finalmente, 

respecto a la evaluación de riesgo, según el 60% de encuestados se encuentra en 

el nivel bajo, que un 33% con nivel medio y que un 7% con nivel alto. 

 

Identificar el nivel de control de calidad del Laboratorio clínico de un hospital 

de Lambayeque 

 

Tabla 3: Nivel de control de calidad 

Nivel Frecuencia Porcentaje 

Bajo 2 7% 

Medio 17 57% 

Alto 11 37% 

Total 30 100% 

 

Interpretación: 

De acuerdo con la tabla 3, de las 30 personas encuestadas, el 57% indicaron 

que existe un nivel medio de control de calidad del Laboratorio Clínico de un hospital 

de Lambayeque, que un 37% con un nivel alto y un 7% con nivel bajo, por lo cual 

se puede decir que el control de calidad del Laboratorio Clínico de un hospital de 

Lambayeque se encuentra con nivel medio-alto. 

 

Tabla 4: Niveles de las dimensiones del control de calidad 

Nivel 

Control de procesos 

de laboratorio 
Control de insumos 

Control de equipos e 

instalaciones 

Control de 

Resultados 

Frecuenci

a 

Porcentaj

e 

Frecuenci

a 

Porcentaj

e 

Frecuenci

a 

Porcentaj

e 

Frecuenci

a 

Porcentaj

e 

Bajo 12 40% 7 23% 2 7% 12 40% 

Medi

o 
18 60% 15 50% 14 47% 15 50% 

Alto 0 0% 8 27% 14 47% 3 10% 

Total 30 100% 30 100% 30 100% 30 100% 
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Interpretación: 

La tabla 4 muestra los niveles de las dimensiones del control de calidad, en 

primer lugar, respecto al control de procesos de laboratorio, según el 60% 

encuestados, está en nivel medio, el 40% en nivel bajo y ninguno (0%) está en nivel 

alto; respecto al control de insumos, el 50% dice que se encuentra en nivel medio, 

que un 27% tiene un nivel alto y solo un 13% está con nivel bajo. Por otro lado, 

respecto al control de equipos e instalaciones, el 47% indicaron que está en nivel 

alto, el 47% en nivel medio y solo 7% que está en nivel bajo; finalmente, respecto 

al control de resultados, un 50% indicó un nivel medio, un 40% está con nivel bajo 

y un 10% con nivel alto. 

 

Evaluar la relación que hay entre las dimensiones de la gestión de riesgos en 

salud y control de calidad del Laboratorio clínico de un hospital de 

Lambayeque 

 

Tabla 5: Prueba de normalidad 

  
Shapiro-Wilk 

Estadístico gl Sig. 

Gestión de riesgos en 

salud 
.928 30 .045 

Control de calidad del 

Laboratorio 
.904 30 .011 

 

Interpretación: 

Esta tabla 5 muestra la prueba de normalidad, en donde se aprecia una 

significancia de 0.045 para la gestión de riesgos en salud y 0.011, los cuales son 

menores a 0.05, por lo tanto, los datos siguen una colocación normal, entonces, es 

pertinente usar la correlación de Pearson para las posteriores pruebas. 

 

 

 

 



19 
 

Tabla 6: Relación entre las dimensiones de la gestión de riesgos en salud y control 
de calidad 

  
Control de calidad del 

Laboratorio 

Políticas de calidad 

Correlación de Pearson ,680** 

Sig. (bilateral) .000 

N 30 

Identificación de riesgo de 
laboratorio 

Correlación de Pearson ,872** 

Sig. (bilateral) .000 

N 30 

Evaluación de riesgo 

Correlación de Pearson ,827** 

Sig. (bilateral) .000 

N 30 

Nota. **. La correlación es significativa en el nivel 0,01 (bilateral). 

 

H0:  No existe relación positiva entre las dimensiones de la gestión de riesgos en 

salud y control de calidad del Laboratorio clínico de un hospital de Lambayeque. 

H1: Existe relación positiva entre las dimensiones del Laboratorio clínico de un 

hospital de Lambayeque. 

 

Interpretación: 

En la tabla 6 se observa la relación entre las dimensiones de las dos variables; 

en primer lugar, respecto a las políticas de calidad, se aprecia una significancia de 

0.000 (<0.01) y una correlación de Pearson de 0.680, esto indica que hay relación 

positiva considerable y significativa. Por otro lado, respecto a la identificación de 

riesgo de laboratorio, se aprecia una significancia de 0.000 (<0.01) y una 

correlación de Pearson de 0,872, lo que muestra una relación positiva y 

significativa. Finalmente, respecto a la evaluación de riesgo, se aprecia una 
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significancia de 0.000(<0.01) y una correlación de Pearson de 0.827, lo que muestra 

una relación positiva y significativa. 

De esta manera, se rechazamos la hipótesis nula y aceptamos la alterna, de 

esta manera podemos decir existe relación positiva entre las dimensiones de la 

gestión de riesgos en salud y control de calidad del Laboratorio clínico de un 

hospital de Lambayeque. 

 

Determinación de la relación que hay entre la gestión de riesgos en salud y el 

control de calidad del Laboratorio clínico de un hospital de Lambayeque 

 

Tabla 7: Relación entre la gestión de riesgos en salud y control de calidad 

  
Control de calidad del 

Laboratorio 

Gestión de riesgos en 
salud 

Correlación de Pearson ,876** 

Sig. (bilateral) .000 

N 30 

Nota. **. La correlación es significativa en el nivel 0,01 (bilateral). 

 

H0:  No existe relación positiva entre la Gestión de riesgos en salud y control de 

calidad del Laboratorio clínico de un hospital de Lambayeque. 

H1: Existe relación positiva entre la Gestión de riesgos en salud y control de calidad 

del Laboratorio clínico de un hospital de Lambayeque. 

 

Interpretación: 

La tabla 7 muestra una significancia de 0.000 que es menor a 0.01, la relación 

es significativa; además, muestra una correlación de Pearson 0.876, por lo cual la 

relación es positiva muy fuerte. De esta manera, es prudente rechazar la hipótesis 

y nula y aceptar la alterna, por lo cual, existe relación positiva entre la Gestión de 

riesgos en salud y control de calidad del Laboratorio clínico de un hospital de 

Lambayeque. 
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V. DISCUSIÓN 

En la comparación se puede encontrar similitud o resultados opuestos con el 

autor Dávila (2017) quién planteó la ejecución de un sistema de gestión de calidad 

(ISO 15189:2012) en las fases de trabajo dentro de un laboratorio clínico, el cual 

dijo que se entregan resultados con trabajadores que no están capacitados y los 

equipos sin control de calidad, esto conlleva a tener resultados erróneos. Las malas 

prácticas en un laboratorio clínico ocasionan un problema de tipo emocional y 

económico, ya que el paciente se va a sentir defraudado y desconfiado, no sólo del 

laboratorio donde fue atendido, sino de todos los laboratorios de salud, perdiendo 

credibilidad e imagen ante la comunidad. En mi estudio de investigación buscamos 

gestión de calidad positiva, en el cual pondremos las prioridades en los 

colaboradores para que se capaciten y de esta manera se eviten errores humanos, 

y así evitar que los resultados de los análisis no se entreguen a tiempo, así como 

también en cuanto a los equipos que en cada turno se le debe pasar los controles 

de calibración para evitar falsos resultados e resultados no confiables, esto va evitar 

que haiga problema tanto para la institución como también para los pacientes.   

Guzmán (2018) en el cual, desarrolló su investigación sobre el control de 

calidad y la productividad en un laboratorio clínico, en donde evaluó el nivel de cada 

variable y al igual que en esta investigación, aplicó encuestas, encontrando que el 

nivel de calidad fue regular en un 45%, por dimensiones a su vez obtuvo una 

satisfacción regular en Tangibilidad (39%), muy satisfecho en Confiabilidad (49%) 

y Capacidad de respuesta (52%), Seguridad (48%), y satisfecho en Empatía (37%). 

De esta manera, se ha podido estudiar la calidad dentro de un Laboratorio Clínico, 

puesto que como menciona Calderón (2018) son herramientas para brindar un buen 

servicio o una mejora para satisfacer al paciente, donde se mejora la calidad y 

satisfacción del paciente; que permite un aumento constante en la profesionalidad 

y las técnicas que se utilizan. Concordamos con el autor porque es de gran 

importancia que se apliquen las herramientas en cada proceso que se realice, para 

saber en que nivel se encuentran las dos variables, en cual se supo a través de 

nuestros resultados que, si hubo relación positiva en ambas variables, estas 

herramientas también sirvieron para saber que tan satisfecho se encontraban los 

pacientes en cuando al servicio brindado.  
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Díaz (2018) menciona, para satisfacer al usuario, es muy transcendental 

fundar, que la calidad misma permite el conocimiento para lograr éxito y de esta 

manera alcance los principios y expectativas en cada resultado que se proponen, y 

de esta manera permite desarrollar proyectos, programas para utilizarlo en las 

acciones diarias y como modelo a seguir por los demás investigadores en busca de 

lograr una calidad eficiente. Es importante lo que menciona el autor porque de esta 

manera al aplicar los programas capacitaciones para el personal del laboratorio 

vamos a evitar errores en la gestión del control de calidad, los pacientes percibirán 

que se les está brindando una atención positivamente. 

En cuanto a estos resultados coinciden con el autor Manguay (2016) que hizo 

pruebas de hemogramas con tiempo de 54 minutos y en pruebas de coagulación  

se llegó a determinar con el tiempo de 59 minutos  estos resultados realizo con la 

finalidad de analizar el sistema de control interno de calidad del servicio de 

laboratorio clínico de emergencia, hallando como incide en el diagnóstico y 

tratamiento de los usuarios pacientes, en donde determinaron que algunos errores 

no afectan clínicamente al paciente, pero otros implican la repetición de la solicitud 

analítica o la generación de exploraciones innecesarias, dando como resultado un 

incremento de los costes y retraso en la entrega de los resultados y en ocasiones 

un diagnóstico incorrecto o un tratamiento inadecuado que perjudica la salud del 

paciente, lo cual se ve reflejado en el tiempo que el servicio toma, ya que este 

hospital demora aproximadamente 80 minutos en entregar resultados analíticos, 

cuando el tiempo óptimo es de 30 minutos, a lo cual se sabe que en raras 

ocasiones, se cumple con el tiempo establecido.  

Referente a la variable control de calidad mencionaremos a Ávila (2016) el 

41,66% refiere que la calidad de la atención del servicio ofrecido por el personal de 

Recepción es regular, el 72,17% opina que la capacitación del recurso humano para 

la atención del paciente en el laboratorio clínico es muy mala o insuficiente. El 

principal resultado que se halló fue que el laboratorio no cumple con las exigencias 

físicos ni de recurso humano como para ofrecer un servicio de calidad. Esto 

significa que el control de la calidad en los laboratorios es muy importante, ya que 

de ello depende un buen diagnóstico y por consiguiente un tratamiento correcto. 

Asimismo, resulta necesario siempre contar con la opinión de los pacientes sobre 

el grado de satisfacción recibido, ya que esto nos dará las pautas necesarias y 
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suficientes respecto a la calidad de atención y de esta manera disminuir los riesgos 

a los que están expuestos los pacientes. 

Asimismo, Espinoza (2018) en base a que en un laboratorio se habían 

asentado muchos sucesos de accidentes, el mismo que fue causado por los 

trabajadores en vista a que ellos no se colocaban ni utilizaban los instrumentos de 

seguridad señalados por ley, a esto se añadía los problemas personales y 

familiares que lastimosamente los distraía para realizar sus actividades, desarrolló 

una investigación, con el propósito de proponer un sistema de Gestión de riesgo 

para minimizar los riesgos y así evitar los accidentes laborales en dicho laboratorio 

clínico, en donde diagnosticó la inseguridad existente en el laboratorio 

detectándose un inadecuado sistema de control. Ante esto, se diseñó una 

propuesta, con una estructura sólida y bien consolidada, bajo fundamentos teóricos, 

objetivos, planes de actividades, resultados esperados, viabilidad, presupuesto y 

opiniones técnicas profesionales, que mejoren la seguridad de los empleados como 

la operatividad del laboratorio. Concuerdo con lo que dice porque en mi tesis de 

investigación buscamos minimizar los problemas y de esta manera evitar 

accidentes, por eso es muy importante que todo el   personal  debe utilizar los 

materiales y equipos bioseguridad de acuerdo a ley, así mismo en el manejo de sus 

emociones de los colaboradores, que se centren en sus labores que realizan, para 

si poder evitar muchos errores que se pueden dar en cualquier área de laboratorio 

y para evitar estos inconvenientes se debe usar los protocolos. 

El estudio de investigación menciona al objetivo principal: determinar la 

relación entre las dos variables, busca que se mejore las relaciones, que se logre 

en cuanto a los objetivos. Con este estudio se demostró que las variables deben ir 

juntas para el logro y éxito de mi investigación. Se identificó el nivel de gestión de 

riesgos en salud del Laboratorio Clínico de un hospital de Lambayeque, 

encontrándose que de las 30 personas encuestadas, 60% tiene un nivel medio de 

gestión de riesgos en salud, el 27% tiene un nivel bajo y el 13% un nivel medio, 

respecto a la evaluación de riesgo, según el 60% está en nivel bajo, el 33% en nivel 

medio y el 7% en nivel alto, por lo cual se puede decir que la gestión de riesgos en 

salud del Laboratorio Clínico de un hospital de Lambayeque, se encuentra en un 

nivel medio-bajo; que ayudaran a identificar, analizar, evaluar y disminuir los riesgos 

que puedan afectarla, desde la fase pre analítica que incluyen todos los pasos 
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implicados desde la solicitud del análisis por parte del médico. Sigo recalcando que 

las dos variables deben caminar juntas para el logro de las metas de mi 

investigación, porque esto sirvió y ayudo a evaluar, identificar, disminuir los riesgos 

que puedan presentarse en el laboratorio. 

De manera similar, Valverde (2020) realizó un análisis de la primera variable 

de los nosocomios públicos, en cuanto al marco de la política nacional de seguridad 

y salud laboral, donde obtuvo que el método de salud es inseguro, el presupuesto 

escaso y la gestión de prevención de riesgos laborales del sistema de seguridad y 

salud ocupacional no es intuitiva. De estos resultados, podemos decir que se debe 

fortalecer el sistema de salud en todos los aspectos y ámbito de acción, ya que de 

ellos depende la buena atención y el bienestar de la población. Es importante que 

tomen importancia las autoridades en cuanto a la salud ocupacional ya que es 

insegura en sus métodos, en cuanto a lo que no hay una buena gestión entre la 

prevención de los riesgos laborales ya que esto se da por falta de presupuesto, 

para que todo esto se fortalezca en cuanto a la salud y darle una atención a 

adecuada a los usuarios, es necesario que los lideres hagan un buen plan de 

trabajos y de esta manera puedan obtener buenos resultados tanto para institución 

como para los usuarios. 

Asimismo, Solórzano y Rodríguez (2019) investigó y evaluó el riesgo biológico 

en el área de laboratorio de un hospital, en donde su personal, a este tipo de riesgos 

que requieren más que un tratamiento médico, debido a que se contagia fácilmente 

con objetos inflamados contaminados y para advertir y cuidar la salud de los 

trabajadores y pacientes, es necesario protegerse con los equipos de protección 

personal, por lo cual analizó el riesgo biológico en esta área operativa, al final, 

identificó y caracterizó los riesgos de contaminación que pueden soportar los 

trabajadores, por lo que, se consideraron las medidas aplicables para la gestión de 

la bioseguridad en las áreas operativas de las instituciones de salud cubanas.  

En cuanto a los objetivos específicos es: identificar el nivel de gestión de 

riegos, identificar el nivel de control de calidad y evaluar la relación que hay entre 

las dimensiones de la gestión de riesgos en salud. Así mismo mencionaremos que 

el nivel de control de calidad del Laboratorio clínico de un hospital de Lambayeque, 

que un 57% indicaron que existe un nivel medio de control de calidad, por lo cual 

se puede decir que el control de calidad del Laboratorio Clínico de un hospital de 
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Lambayeque se encuentra un nivel medio-alto, es decir, se tiene alta fidelidad, 

fiabilidad y exactitud de los efectos analíticos notificados.  

Por otro lado, Canzio (2018) asemeja en mi investigación basada sobre la 

segunda variable y la atención del laboratorio clínico para la satisfacción del 

paciente en un nosocomio, se planteó establecer la calidad que se ofrece en la 

estancia, teniendo en cuenta el conocimiento del usuario, es decir, desde la 

perspectiva del paciente, por lo cual, estos fueron su objeto de estudio a quienes 

se les suministró los instrumentos de recolección de información. Es importante 

mencionar que cuando hay una buena calidad en el servicio que uno ofrece el 

paciente percibirá estos cambios como: son la atención amable que recibirá por 

parte del trabajador, la información clara y precisa que le brindaran al paciente. 

Una investigación cuyo fin fue aumentar el control de calidad, fue la de Pérez, 

et al. (2016) quienes buscaron legalizar y efectuar un departamento de Gestión de 

Calidad que sobrelleve a la consolidación de la imagen de la organización junto a 

sus clientes de esta manera prepararse además ante la conformidad de lograr 

nuevos mercados con marcas importantes y consorcios con organizaciones.  La 

propuesta se basó en la Norma ISO 9001:2008, obteniendo que, con la 

implementación y certificación del área de calidad bajo la norma indicada, se 

avalará la calidad de los procesos, bienes y servicios dados, siendo esto un 

respaldo para organización y el cliente. Es importante mencionar que si aplicamos 

las normas ISO esto nos ayudara administrar la calidad en nuestros métodos que 

aplicamos en el laboratorio. el cual no solo aumentará el nivel de competitividad de 

la empresa, si no también brindará un lugar de trabajo más seguro y garantizará la 

calidad de los procesos, productos y servicios ofrecidos, y de esta manera se 

reflejará en la satisfacción de los usuarios. 

Wakuma (2021) hizo una investigación con el fin de evaluar los factores que 

afectan en cuanto a la calidad del servicio que brinda un laboratorio en los 

establecimientos de la salud en la zona suroeste de Etiopía y evaluar los elementos 

que afectan la eficacia y calidad de los servicios de laboratorio médico. Manifestó 

que es de estudio transversal, se aplicó el cuestionario, el cual recopilaron 

información sociodemográfica. Los participantes fueron 85 profesionales de 

laboratorio médico, arrojando el resultado que el 80% eran del sexo masculino, un 

31,8%, eran técnicos de laboratorio y un 37,6% dijeron que su laboratorio no ofrecía 
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un servicio de laboratorio de calidad. conclusiones que más de un tercio de los 

participantes del estudio informaron que su laboratorio no brinda servicios de 

laboratorio de calidad. 

Se evaluó la correlación que hay entre las dimensiones de las dos variables 

de un Laboratorio clínico de un hospital de Lambayeque; en primer lugar, respecto 

a las políticas de calidad, se aprecia una significancia de 0.000 (<0.01) y una 

correlación de Pearson de 0.680, lo que indica una relación positiva considerable y 

significativa. Por otro lado, respecto a la identificación de riesgo de laboratorio, se 

aprecia una significancia de 0.000 (<0.01) y una correlación de Pearson de 0,872, 

lo que indica una relación positiva muy fuerte y significativa. Finalmente, respecto 

a la evaluación de riesgo, se llegó apreciar una significancia de 0.000(<0.01) y una 

correlación de Pearson de 0.827, que hay relación positiva y significativa. De esta 

manera se puede indicar que todas las dimensiones de la gestión de riesgos en 

salud son directamente proporcionales al control de calidad, es decir, que el 

aumento del nivel de una de estas (dimensiones), también provocará el aumento 

del nivel del control de calidad (lo mismo si disminuyen). 
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VI. CONCLUSIONES 

 

1. Concluimos que hay relación positiva en ambas variables, de 0,000 que es 

menor a 0,01, con una correlación de Pearson 0,876, por lo cual la relación es 

positiva muy fuerte.  

2. Si hay relación en ambas variables, con la finalidad de que la primera y 

segunda variable, estén juntas con el fin de que se fortifique en cuanto al 

laboratorio y los trabajadores. 

3. Se concluye que hay relación en las dimensiones de las dos variables, del 

Laboratorio Clínico de un hospital de Lambayeque, el cual se aplicó 

herramientas como trabajo en equipo, para el bienestar tanto para el 

establecimiento como para los colaboradores. 

4. Se rechazó la hipótesis que es nula y se aceptó la alterna, lo cual, existe la 

relación positiva entre dimensiones de la gestión de riesgos en salud y control 

de calidad del Laboratorio clínico de un hospital de Lambayeque. 
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VII. RECOMENDACIONES 

 

1. A los laboratorios clínicos en general, se indica que es esencial que se 

establezcan itinerarios e indicadores de la calidad para seguir los errores en 

las etapas del proceso y reducirlos. 

2. Al director del Laboratorio clínico se recomienda que se comprometa con la 

Gestión de riesgos para mantener los niveles de control de calidad que se han 

obtenido en la presente investigación, lo cual lo puede lograr, por medio de la 

elaboración de planes o implementación de normativas internacionales. 

3. Al director del Laboratorio clínico, se recomienda evaluar la posibilidad de 

implementar normativas internacionales como la ISO 45001:2018, la ISO 

3100:2018 y la ISO 9001:2018, lo cual no solo aumentará el nivel de 

competitividad de la empresa, si no también brindará un lugar de trabajo más 

seguro y garantizará la eficacia de los procesos, productos y bienes ofrecidos, 

lo cual se verá manifestado en la satisfacción de los usuarios. 

4. Se recomienda a los jefes del Laboratorio clínico seguir el ciclo de Deming 

para la supervisión, monitoreo y seguimiento del desempeño de trabajadores, 

con el propósito de identificar los puntos críticos y programar auditorías que 

permitan la solución inmediata y que es importante que el laboratorio clínico 

tenga actualizada su matriz IPERC, puesto que, por medio de esta, será 

posible aplicar controles que eliminen o minimicen los riesgos a los que los 

trabajadores están expuestos. 
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ANEXOS 

Anexo 1. Matriz de consistencia 

Relación entre Gestión de Riesgos en Salud y Control de Calidad del Laboratorio clínico de un hospital de Lambayeque 

 

Formulación del 

problema 

Objetivos de la 

investigación 
Hipótesis Variables 

Población y 

muestra 

Enfoque / 

tipo/diseño/ 

Técnica / 

instrumento 

Problema General 

¿Qué relación existe 

entre la Gestión de 

Riesgos en Salud y 

el control de calidad 

del Laboratorio 

clínico de un 

hospital de 

Lambayeque? 

Objetivo General Hipótesis general 

Gestión de 

riesgos en 

salud 

Está 

conformada 

por todo el 

personal que 

labora en el 

Laboratorio 

clínico, los 

cuales son un 

total de 30 (4 

tecnólogos 

médicos, 14 

biólogos y 12 

técnicos). 

 

Enfoque cuantitativo / 

Tipo de investigación 

Básica 

 

Diseño de 

investigación:  

 

No experimental 

correlacional y 

transversal. 

Técnica: La 

encuesta 

 

Instrumento: 

Cuestionario 

Determinar la relación 

que hay entre la 

gestión de riesgos en 

salud y el control de 

calidad del 

Laboratorio clínico de 

un hospital de 

Lambayeque. 

Existe relación 

positiva entre la 

Gestión de riesgos 

en salud y control de 

calidad del 

Laboratorio clínico 

de un hospital de 

Lambayeque. 

Problemas 

específicos 

Objetivos 

Específicos 

Hipótesis 

específicas 
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¿Cuál es el nivel de 

gestión de riesgos 

en salud del 

Laboratorio clínico 

de un hospital de 

Lambayeque? 

Identificar el nivel de 

gestión de riesgos en 

salud del Laboratorio 

Clínico de un hospital 

de Lambayeque. 

Es de nivel regular 

la gestión de riesgos 

en salud del 

Laboratorio clínico 

de un hospital de 

Lambayeque. 

Control de 

calidad del 

Laboratorio 

clínico 

 

Muestra: 

30 

trabajadores. 

 

¿Cuál es el nivel de 

control de calidad 

del Laboratorio 

Clínico de un 

hospital de 

Lambayeque? 

Identificar el nivel de 

control de calidad del 

Laboratorio clínico de 

un hospital de 

Lambayeque. 

Es de nivel alto el 

control de calidad 

del Laboratorio 

clínico de un 

hospital de 

Lambayeque. 

¿Qué relación hay 

entre las 

dimensiones de la 

gestión de riesgos 

en salud y control de 

calidad del 

Laboratorio clínico 

de un hospital de 

Lambayeque? 

Evaluar la relación 

que hay entre las 

dimensiones de la 

gestión de riesgos en 

salud y control de 

calidad del 

Laboratorio clínico de 

un hospital de 

Lambayeque. 

Existe relación 

positiva entre las 

dimensiones de la 

gestión de riesgos 

en salud y control de 

calidad del 

Laboratorio clínico 

de un hospital de 

Lambayeque. 
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Anexo 2. Matriz de Operacionalización de Variables 

Variables 

 

Definición conceptual 

 

Definición operacional 

Dimension

es 
Indicadores 

Escala de 

medición 

V1: Gestión de 

riesgos en 

salud 

 

 

 

 

 

Es la aplicación sistemática de 

políticas, procedimientos y 

prácticas a las tareas de 

análisis, evaluación, control y 

seguimiento del riesgo en el 

laboratorio, en el uso de la 

tecnología biomédica (Norma 

ISO 14971) 

  

 

 

 

 

Proceso que se evaluara 

a los trabajadores de 

salud utilizando un 

conjunto de actividades 

para analizar, evaluar y 

comunicar los riesgos 

que podrían suceder. 

 

 

 

 

 

Políticas de 

calidad  

Políticas de capacitación al 

personal 

 

 

Ordinal: 

Siempre 

Algunas 

veces 

Nunca 

 

 

 

 

 

 

Política de seguridad 

Políticas de comunicación 

entre médico, laboratorio 

Identificació

n de riesgo 

de 

laboratorio 

 

Protocolos de laboratorio 

Medidas de control 

Manejo de equipos 

automatizados 

Mantenimiento de equipos 

Evaluación 

de riesgo 

 

Identificar los peligros 

Planes de mejora 
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V2: Control de 

calidad del 

Laboratorio 

clínico 

 

 

 

 

 

 

El control de calidad es un 

sistema constituido por 

procesos y técnicas diseñadas 

para detectar, reducir y corregir 

deficiencias y así incrementar 

la probabilidad de que cada 

resultado informado por el 

laboratorio sea válido y pueda 

ser utilizado con confianza por 

el médico. (OMS-2016) 

 

 

 

 

 

Se medirá con un 

mecanismo de acciones 

diseñado para detectar y 

corregir posibles 

deficiencias, que pueden 

surgir dentro del 

laboratorio, en los 

equipos y personal que 

labora. 

 

Control de 

procesos 

de 

laboratorio 

 

 

 

 

Procesos estratégicos 

 

 

 

Ordinal: 

Siempre 

Algunas 

veces  

Nunca 

 

Procesos claves de 

laboratorio 

Control de 

insumos 

 

Determinar la calidad de los 

insumos  

Eventos de vencimiento de 

los insumos 

Control de 

equipos e 

instalacione

s 

Equipos necesarios y 

adecuados para garantizar 

resultados de calidad  

Procedimientos definidos 

para el manejo de equipos 
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Instalaciones necesarias para 

el manejo de muestras 

biológicas 

Control de 

Resultados  

Aseguramiento de la calidad 

de los resultados de los 

exámenes  

Procedimientos para la 

emisión de los resultados 

Número de resultados no 

conforme 

Los resultados contengan 

información suficiente.  
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ANEXO 3: INSTRUMENTO DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

CUESTIONARIO SOBRE GESTIÓN DE RIESGOS EN SALUD 

Autor: Juarez Montalvan Erasmo 

Objetivo: Conocer cómo se realiza la gestión del riesgo en salud, en la tecnología 

biomédica. Se agradece anticipadamente la colaboración de los trabajadores del 

Laboratorio clínico del Hospital Belén Lambayeque. 

MARQUE CON UN ASPA (X) LA ALTERNATIVA QUE MEJOR VALORA CADA ITEM: 
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ANEXO 4. INSTRUMENTO DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

CUESTIONARIO SOBRE CONTROL DE CALIDAD DEL LABORATORIO CLÍNICO 

Autor: Juarez Montalvan Erasmo 

Objetivo: Conocer cómo se realiza el control de calidad del laboratorio clínico. Se 

agradece anticipadamente la colaboración de los trabajadores del Laboratorio clínico 

del Hospital Belén Lambayeque 

MARQUE CON UN ASPA (X) LA ALTERNATIVA QUE MEJOR VALORA CADA ITEM: 
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ANEXO 5.  

INFORME DE VALIDACIÓN DEL INSTRUMENTO 
 

1. TÍTULO DE LA INVESTIGACIÓN: 

Relación entre Gestión de Riesgos en Salud y Control de Calidad del Laboratorio 

clínico de un hospital de Lambayeque. 

 

2. NOMBRE DEL INSTRUMENTO: 

Cuestionario sobre Gestión de Riesgos en Salud y Control de Calidad del Laboratorio 

clínico 

 

3. TESISTA: 

Br.: Erasmo Juarez Montalvan 

 

4. DECISIÓN: 

Después de haber revisado el instrumento de recolección de datos, procedió a 

validarlo teniendo en cuenta su forma, estructura y profundidad; por tanto, permitirá 

recoger información concreta y real de la variable en estudio, coligiendo su 

pertinencia y utilidad. 

 

OBSERVACIONES:    Apto para su aplicación  

 

APROBADO: SI                                                 NO 

 

Chiclayo, 18 de noviembre de 2022 

 

 

 

 

Firma/DNI 

EXPERTO 

 

 

 

 

 

 

 

HUELLA 

 

x 
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Grado y Nombre del Experto: Dr. Ángel Centurión Larrea 

 



46 
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ANEXO 6.  

INFORME DE VALIDACIÓN DEL INSTRUMENTO 
 

1. TÍTULO DE LA INVESTIGACIÓN: 

Relación entre Gestión de Riesgos en Salud y Control de Calidad del Laboratorio 

clínico de un hospital de Lambayeque. 

 

2. NOMBRE DEL INSTRUMENTO: 

Cuestionario sobre Gestión de Riesgos en Salud y Control de Calidad del Laboratorio 

clínico 

 

3. TESISTA: 

Br.: Erasmo Juarez Montalvan 

 

4. DECISIÓN: 

Después de haber revisado el instrumento de recolección de datos, procedió a 

validarlo teniendo en cuenta su forma, estructura y profundidad; por tanto, permitirá 

recoger información concreta y real de la variable en estudio, coligiendo su 

pertinencia y utilidad. 

 

OBSERVACIONES:    Apto para su aplicación  

 

APROBADO: SI                                                 NO 

 

Chiclayo, 21 de noviembre de 2022 

 

 
CTMP. 3225 

 

Firma/DNI 

EXPERTO 

 

 

 

 

HUELLA 

 

x 
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Grado y Nombre del Experto: Mg. Yovanny Yanet Santacruz Pozo 
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ANEXO 7.  

INFORME DE VALIDACIÓN DEL INSTRUMENTO 
 

1. TÍTULO DE LA INVESTIGACIÓN: 

Relación entre Gestión de Riesgos en Salud y Control de Calidad del Laboratorio 

clínico de un hospital de Lambayeque. 

 

2. NOMBRE DEL INSTRUMENTO: 

Cuestionario sobre Gestión de Riesgos en Salud y Control de Calidad del Laboratorio 

clínico 

 

3. TESISTA: 

Br.: Erasmo Juarez Montalvan 

 

4. DECISIÓN: 

Después de haber revisado el instrumento de recolección de datos, procedió a 

validarlo teniendo en cuenta su forma, estructura y profundidad; por tanto, permitirá 

recoger información concreta y real de la variable en estudio, coligiendo su 

pertinencia y utilidad. 

 

OBSERVACIONES:    Apto para su aplicación  

 

APROBADO: SI                                                 NO 

 

Chiclayo, 27 de noviembre de 2022 

 

 

Firma/DNICE 
EXPERTO 

 

 
 

HUELLA 
 

 

x 
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NOMBRE Y GRADO DEL EXPERTO:  Dra. Vilma Monteagudo Zamora 
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