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Resumen 

 

 

La presente investigación tiene por objetivo determinar y comparar el nivel de 

cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 15189:2012 en el laboratorio de 

Hematología y Laboratorio de Coagulación, Instituto Nacional de Enfermedades 

Neoplásicas, Lima, 2016. 

 

La investigación es de tipo básica, de nivel descriptivo comparativo, diseño 

no experimental de tipo  transversal, prospectivo aplicada a la realidad 

problemática de la salud. La muestra estuvo  conformada por   02   laboratorios 

certificados con la norma ISO 15189:2012 y con gran afán de buscar la 

acreditación en la norma que especifica la competencia de laboratorios clínicos 

Norma ISO 15189:2012.   Se aplicó La lista de verificación del Organismo 

Ecuatoriano de Acreditación (OEA) para recolectar los datos a cargo del  auditor, 

Daniel Aguilar Rivera, experto en Sistemas de Gestión de Calidad de la 

institución. Se emplearon métodos estadísticos descriptivos para el análisis de 

resultados. El programa estadístico utilizado es el SPSS versión 22, y para los 

gráficos se utilizó la hoja de cálculo Excel 2013, para la comparación se utilizó la 

prueba de U Mann-Whitney. 

 

De acuerdo a los requisitos de la norma, el Laboratorio de Hematología  

cuenta con un nivel de cumplimiento del 72.2%  y el Laboratorio de Coagulación 

con un 71.9% de cumplimiento (p=0.942). Por medio del análisis realizado se 

determinó que es satisfactorio la categoría de cumplimiento, pero que es de vital 

importancia ajustar el SGC y la documentación establecida a las exigencias de la 

norma 15189:2012 y dar cumplimiento al menos del 95% con respecto a la norma 

para que puedan solicitar una acreditación. 

 

 

Palabras clave: Norma 15189:2012, Acreditación, Requisito, competencia 

de Laboratorios Clínicos 
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Abstract 

 

This research aims to determine and compare the level of compliance with the 

requirements of ISO 15189: 2012 in the laboratory of Hematology and Coagulation 

Laboratory, National Institute of Neoplastic Diseases, Lima, 2016. 

 

The Research is basic type, comparative descriptive level, no experimental, 

transversal, prospective applied to the reality of health problem type. The sample 

consisted of 02 laboratories certified to ISO 9001:2008 and with great desire to 

seek accreditation in the standard that specifies the competence of clinical 

laboratories Norma ISO 15189: 2012. The checklist of the Ecuadorian 

Accreditation Agency (OEA) was used to collect the data by the auditor, Daniel 

Aguilar Rivera, an expert in Quality Management Systems of the institution. 

Descriptive statistical methods for analysis of results were used. The statistical 

program SPSS version used is 22, and for graphing the Excel 2013 and to 

determine comparison test U Mann-Whitney was used. 

 

According to the requirements of the standard, Hematology Laboratory has 

a compliance level of 72.2% and Coagulation Laboratory with 71.9% compliance 

(p = 0.942). Through the analysis it was determined to be satisfactory category 

compliance, but it is vital to adjust the SGC and documentation provided to the 

requirements of the standard 15189: 2012 and comply with at least 95% compared 

to the norm so they can apply for accreditation. 

 

Keywords: Standard 15189: 2012, Accreditation, requirement, competence 

Clinical     Laboratory 

 




