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RESUMEN 

 

Objetivos del estudio: 

 

La importancia del ISO 15189 es fundamental en el laboratorio clínico, contribuye en el 

diagnóstico, tratamiento y seguimiento del paciente; basados en la combinación del ciclo de 

Deming de Calidad con los “12 elementos esenciales del sistema de calidad” según CLSI, 

clasificándolos en dos ítems: Gestión (15 subítems) y Técnico (10 subítems). 

 

El presente estudio tiene como objetivo, determinar el efecto de la aplicación de la NTP ISO 

15189 en el “Sistema de Gestión de Calidad del Servicio de Bioquímica del Departamento de 

Patología Clínica y Banco de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza”. 

 

Metodología: 

 

El diseño de estudio es cuasiexperimental prospectivo, se evaluará la relación de la variable 

independiente; Aplicación de la NTP ISO 15189, usando la Lista de Verificación 

Documentaria/Campo NTP-ISO 15189:2014/DA-acr-18D, junto con la variable dependiente; 

“Sistema de Gestión de Calidad del Servicio de Bioquímica – DPCBS – HNAL” empleando la 

revisión documentaria con previa autorización del jefe del servicio. 

 

Se planteará propuestas de mejora basados en la NTP ISO 15189 a través de la actualización y 

mejora de los manuales, reportes, formatos y registros ya existentes en el servicio, 

comunicándolo luego al jefe del servicio. 

 

Para evaluar su efecto se realizará la prueba estadística para variables ordinales no paramétricas 

conocida como Test de Wilcoxon, utilizando como intervalo de nivel de confianza 95%, p<0.05. 

 

 

Palabras clave: Laboratorio clínico, Gestión de la Calidad, Normas Técnicas. 

 

 

 



 
 

 

I. PREGUNTA DE INVESTIGACION 

¿Cuál es el efecto de la aplicación de la NTP ISO 15189 en el “Sistema de Gestión de Calidad 

del Servicio de Bioquímica del Departamento de Patología Clínica y Banco de Sangre del 

Hospital Nacional Arzobispo Loayza”? 

 

II. INTRODUCCIÓN Y JUSTIFICACIÓN  

El laboratorio clínico es un servicio encargado de diseñar, organizar y realizar acciones de 

apoyo al diagnóstico través de una consultoría médica especializada en análisis de 

laboratorio para prevenir y evaluar cambios en la salud del paciente. Según su categorización 

y nivel de atención lo conforman los servicios de “Bioquímica”, “Hematología”, 

“Inmunología”, “Microbiología” y “Banco de Sangre”; siendo cada área involucrada dentro 

de tres grandes procesos operativos: Pre analítica que abarca desde la recepción, 

identificación y registro de la solicitud de análisis clínicos, asesoría sobre condiciones previas 

del análisis al paciente hasta la toma, verificación y transporte de la muestra; Analítica que 

abarca desde el procedimiento analítico de muestras hasta la validación y obtención de los 

productos obtenidos; y Post analítica que abarca desde la emisión del informe y entrega del 

mismo al paciente hasta la asesoría post analítica al médico solicitante. Actualmente los 

procedimientos analíticos realizados de manera manual están disminuyendo y dando pase a 

procedimientos analíticos altamente automatizados, convirtiendo al laboratorio en un 

entorno competitivo, por lo cual es importante garantizar que dichos procesos se están 

realizando con los estándares de calidad previstos; contando además con personal 

capacitado y calificado, un entorno físico seguro bajo la guía de un buen equipo de gestión 

(1,2). 

 

Calidad es el valor de un grupo de cualidades propias de un producto o servicio que cumple 

con ciertos requisitos que dejan un efecto deseado en el usuario; para lograrlo, es necesario 

aplicar un “sistema de gestión” para manejar y controlar una organización en tema de 

calidad, permitiéndole operarlo en forma exitosa; estableciendo su dirección y control en 

forma sistemática y transparente. La ISO ha establecido una normativa para laboratorios 

clínicos, “ISO 15189”, basada en la combinación del modelo fundamental de calidad o ciclo 

de Deming que son: Planificar que consiste en la organización, revisión y responsabilidad del 

Responsable así como también del manejo documentario y de registros, acuerdos del servicio 

y documentación del “Sistema de gestión de calidad”; Hacer que consiste en la gestión del 

personal o recurso humano, equipamiento, servicios externos y suministros así como 

también de las instalaciones y emisión de resultados; Verificar que consiste en las actividades 

de consultoría, realización de los procesos pre analíticos, analíticos y pos analíticos, 

procesamiento de muestras por laboratorios de derivación así como también el informe de 

resultados y parte de la fiabilidad de la calidad de los resultados; y, Actuar que consiste en 

reconocer y controlar las no conformidades, resolución de quejas, evaluaciones y auditorias 

así como también realizar acciones correctivas, preventivas y de mejora y la otra parte de la 

fiabilidad de la calidad; junto con los “12 elementos esenciales del sistema de calidad” 

delineado por el Instituto de Estandarización  de Laboratorios Clínicos o CLSI por sus siglas en 

inglés, que son: Organización, foco en el cliente, infraestructura y seguridad, personal, 

adquisición e inventario, equipamiento, control de los procesos, documentos y registros, 

manejo adecuado de la información obtenida y no conformidades, evaluaciones, y mejora 



 
 

 

continua, clasificándolos en dos grupos o ítems que son: Gestión y Técnico. El ítem de Gestión 

se divide en 15 subítems o requisitos: Organización, políticas de calidad, responsabilidad del 

director, “sistema de gestión de la calidad”, revisión documentaria y de registros, acuerdos 

realizados por el laboratorio, análisis realizados por laboratorios externos, consultoría, 

quejas, control de no conformidades, acciones correctivas y preventivas, mejora continua, 

auditorias, gestión de riesgos, indicadores de calidad y revisión. El ítem Técnico se divide en 

10 subítems o requisitos: Personal o recurso humano, infraestructura y entorno ambiental 

del laboratorio, equipamiento, preanálisis, análisis, fiabilidad de calidad de los resultados 

obtenidos, post análisis, emisión e informe de resultado y manejo de la información 

obtenida. Siendo ambos parámetros importantes para el cumplimiento del “Sistema de 

gestión de calidad” según la Norma ISO 15189 (3–5). 

 

El CAP  e ISO son organismos internacionales que ofrecen un conjunto de programas de 

acreditación de laboratorios a nivel mundial, siendo los sistemas de acreditación más 

renombrados a los que podrían aspirar los laboratorios clínicos, como son: El “Laboratorio de 

Abu Dhabi” en “Cleveland Clinic” que en el 2018 ha demostrado que la acreditación es un 

medio perfecto para construir laboratorios de calidad en un entorno laboral diverso 

mejorando notablemente la seguridad del paciente; Algunos laboratorios de Hematología de 

India también han comenzado el camino a la acreditación a pesar de no ser obligatoria en su 

país y contando además con un presupuesto limitado; El “Laboratorio hito del Centro Médico 

Bugando” se ha convertido en el primer laboratorio en Tanzania que cuenta con la 

acreditación en ISO 15189 en el 2010 gracias al apoyo de un grupo de expertos quienes 

realizaron un análisis de deficiencias empleando la lista de verificación de la Comunidad del 

desarrollo de acreditación de África del Sur permitiendo la identificación de acciones 

correctivas y preventivas de los principales errores utilizando los indicadores de calidad 

como: Reducción en quejas de 8 a solo 2 por semana; reducción de muestras rechazadas del 

7.2% al 1.2%, reducción de hemocultivos contaminados del 16% al 4%; concluyendo que la 

creación un “Sistema de gestión de calidad” en un país pobre es posible (6–9). 

 

Una encuesta realizada en Etiopía en el 2017 ha identificado que a pesar de tener el 

conocimiento necesario de la norma hasta incluso haber participado en inspecciones previas, 

identificaron como principales desafíos que obstruyen la acreditación: Bajo apoyo 

administrativo, capacitación e infraestructura deficiente, documentación excesiva, aumento 

de la carga de trabajo debido al proceso de acreditación, equipo de gestión deficiente, 

reactivos no disponibles o de mala calidad y alta rotación de personal; por lo que establecen 

la importancia de una nueva filosofía de liderazgo, el aprovechamiento de la experiencia de 

los miembros del equipo; el reconocimiento de la colaboración multidisciplinaria y el cierre 

de brechas en el camino hacia la calidad para asegurarse de que los planes elaborados sean 

coherentes con la imagen de calidad dirigido hacia la seguridad del paciente (10,11). 

 

Otros programas de acreditación como el “Programa de Fortalecimiento de la gestión de 

laboratorios hacia la Acreditación” (SLMTA) en Kenia ha convertido al Laboratorio Nacional 

de Referencia del VIH (NHRL), en el primero en lograr una acreditación internacional ISO 

15189 en 2013 mediante el desarrollo de planes de trabajo, formación de equipos, 

capacitación del recurso humano y auditorías realizando además un seguimiento del 



 
 

 

progreso a través de la medición de indicadores de calidad como tiempo de respuesta, tasas 

de rechazo de muestras e interrupciones del servicio; también el Programa Coreano de 

Acreditación de Laboratorios (KLAP) y el Esquema Coreano de Evaluación de la Calidad 

Externa (KEQAS), han demostrado a través de un estudio de precisión, sesgo e índice de 

varianza (VIS) de las pruebas de química clínica: Albúmina, ALT, AST y glucosa de los 

laboratorios participantes de KEQAS acreditados por KLAP con los laboratorios no 

acreditados durante los años 2010 – 2013, evidenciando que el grupo con KLAP ha mostrado 

medias geométricas significativamente más bajas de VIS que los laboratorios que no están 

acreditados, lo que establece una relación directa entre la acreditación y la obtención de 

resultados precisos y confiables (12,13). 

 

En los últimos 20 años tres centros ubicados en Ecuador han realizado el paso hacia la calidad 

como: “Unidad Técnica de Patología Clínica del Hospital de Especialidades Carlos Andrade 

Marín” ha realizado la identificación, definición y estandarización de los sub procesos pre 

analíticos según ISO 15189:2012 en el 2018; El “Laboratorio de Especialidades Médicas 

Ochoa” quien ya estaba acreditado en ISO 9001:2015, ha realizado un proyecto de aplicación 

de la norma ISO 15189:2012 generando un valor agregado a los resultados, promoviendo la 

confianza de los usuarios; El “Laboratorio Clínico General Privado LabD” ha realizado un 

diagnóstico situacional inicial basado en la ISO 15189. En Costa Rica, el “Laboratorio Clínico 

del Área de Salud de Aguas Zarcas” ha establecido el establecimiento de su propia normativa 

la INTE-ISO 15189:2014 basado en la ISO 15189, encontrándose un mayor número de 

incumplimiento en el ítem de gestión, por lo que se ha establecido una serie de acciones 

correctivas, logrando una mejora continua en poco tiempo. En Guatemala, el “Laboratorio 

de la Universidad Mariano Gálvez” ha realizado la implementación del “Sistema de gestión 

de calidad” del “ISO 17025”, “ISO 15189”; concluyendo que a pesar de los obstáculos 

enfrentados en sus inicios, si es posible hacerlo, permitiendo entregar resultados 

garantizados manteniendo el bienestar del paciente (14–19). 

 

En el Perú se cuenta con dos instituciones regulatorias cuya normativa es de carácter 

obligatorio: MINSA, SUSALUD; y una institución de cuya normativa es de carácter voluntario, 

INACAL; que establece un “Sistema de gestión de la calidad” a través de la acreditación 

utilizando la “NTP ISO 15189” basada en la ISO 15189; quien desde el 2018, solo contaba con 

un laboratorio clínico acreditado que luego fue aumentando progresivamente a dos 

laboratorios clínicos acreditados en el 2019, y a tres laboratorios clínicos en el 2020; todos 

ellos ubicados mayormente en Lima y Callao. A pesar de ello, algunos laboratorios ya están 

realizando propuestas de mejora en calidad como: El “Laboratorio Clínico del Policlínico 

María Graña” quien ha propuesto un modelo para la adecuación de la “NTP-ISO 15189” en 

tres áreas: Microbiología, Hematología y Bioquímica, utilizando la “Lista de verificación NTP-

ISO 15189” del INACAL para establecer un diagnóstico inicial y luego aplicar estrategias de 

gestión basadas en la ISO 9001:2015, el ciclo de Deming y el uso de herramientas de calidad 

para su aplicación; entre los meses de marzo a abril del 2017; El “área de Hematología y 

Hemostasia del Servicio de Patología Clínica del Hospital Regional Manuel Núñez Butrón” en 

Puno ha realizado un proyecto de instauración del “Sistema de gestión de la calidad” 

enfocado solamente en la fase pre analítica de 500 muestras provenientes de “Consultorios 

Externos”,” Hospitalización” y “Emergencias” realizadas durante el horario de 7:00 hasta las 

13:00 horas, utilizando la lista de chequeo del INACAL, encontrándose un alto porcentaje de 



 
 

 

no cumplimiento en la identificación y educación previa del paciente, y las disposiciones 

durante la toma de muestra; El “área de Bioquímica y Hematología del Servicio Académico 

Asistencial de Análisis Clínicos (SAAAC) de la Facultad de Farmacia y Bioquímica de la 

UNMSM” ha realizado el planteamiento del “Sistema de Calidad enfocado al cumplimiento 

del ítem técnico”, ya que en paralelo a este proyecto se estaba desarrollando una tesis sobre 

el “Cumplimiento de la Norma ISO 9001:2008 en el ítem de gestión”, obteniéndose como 

evaluación inicial un cumplimiento del 17% para el ítem técnico que luego del desarrollo del 

SGC se pudo encontrar que el porcentaje de cumplimiento ascendió a 75% (3,20–26). 

 

Este estudio se realiza en el “Departamento de Patología Clínica y Banco de Sangre del 

Hospital Nacional Arzobispo Loayza” (DPCBS-HNAL) establecimiento de salud de referencia 

nacional de categoría y Nivel III-1, dependiente de la DIRIS – Lima Centro quien lo establece 

como Unidad Prestadora de Servicios de Patología Clínica dependiente del nosocomio, 

formando parte del apoyo de primera línea en la ayuda al diagnóstico, brindando análisis 

clínicos en los Servicios de “Bioquímica”, “Hematología”, “Inmunoserologia”, “Microbiología” 

y “Banco de Sangre”. Se dispone de espacio suficiente y de infraestructura fiable para realizar 

su labor, garantizando la calidad, seguridad y eficacia de sus servicios, satisfaciendo las 

normas de seguridad nacionales; contando con cuatro instalaciones distribuidas dentro del 

nosocomio: Pabellón Chino, donde se encuentran el “Servicio de Banco de Sangre”, las áreas 

de “Toma y Recepción de Muestras” y el “Laboratorio de UCI”; “Laboratorio Central”, donde 

se encuentran la “Jefatura y secretaria del Departamento”, el “Servicio de Inmunoserologia, 

Hematología, Bioquímica, toma de muestras microbiológicas, área de preanalítica, área de 

recepción de muestras (Orina y líquidos biológicos), área de entrega de resultados y el 

servicio de apoyo (Almacén de reactivos e insumos de laboratorio)”; en el tercer piso del 

Pabellón 8, donde se encuentra el “servicio de Microbiología” y el área de “Baciloscopia y 

cultivo” (cuarto piso); y el Pabellón de Emergencia, donde se encuentra el área de “Toma de 

muestra de emergencia” (primer piso) y el “Laboratorio de Emergencia” (segundo piso). En 

cada instalación mencionada se cuenta con un área destinada al uso exclusivo del personal 

para guardar sus pertenencias personales y servicios higiénicos. Además cada servicio cuenta 

con un Médico Patólogo Clínico como jefe del Servicio encargado de las actividades de 

gestión, personal licenciado en Tecnología Médica y Técnicos en Laboratorio Clínico 

calificados encargados del desarrollo de la parte operativa y de apoyo, siendo dirigidos por 

el jefe del Departamento en conjunto del Coordinador de Calidad, siendo ambos patólogos 

clínicos capacitados en gestión y calidad respectivamente. Lamentablemente, debido al 

contexto mundial por la Covid-19 y el estado de emergencia sanitaria actual, el nosocomio 

tuvo que suspender temporalmente los servicios de consulta externa y hospitalización, 

sufriendo el DPCBS una disminución de su recurso humano en aproximadamente 50%, por lo 

que se tuvo que contratar nuevo recurso humano y redistribuirlos dando prioridad al 

laboratorio de emergencia en el desarrollo de pruebas diagnósticas Covid-19; que afectó en 

las atenciones del servicio de Bioquímica en alrededor de 498513 exámenes de laboratorio y 

25183 exámenes de orina en el 2020 en comparación al 2019, que se atendieron alrededor 

de 869770 exámenes de laboratorio y 43813 exámenes de orina. A pesar de ello, sigue 

ocupando el segundo lugar en demanda (36,73%) solo siendo superado por el servicio de 

Laboratorio de Emergencia; teniendo como exámenes de mayor demanda: Electrolitos 

(58,638), Creatinina (55,132), Urea (49,805) y Glucosa (44,968) (27–29). 

 



 
 

 

2.1. Justificación 

Como se ha demostrado en el presente proyecto de investigación, la importancia de la 

“Aplicación del Sistema de gestión de la calidad” basado en normas internacionales 

como la ISO 15189, constituye un pilar fundamental en el sistema de salud, 

contribuyendo de manera fundamental en el diagnóstico, tratamiento y seguimiento del 

paciente, obteniendo resultados confiables y seguros. 

 

Además se demuestra que logra mantener un control continuo de todos los procesos 

del laboratorio clínico, permitiendo la detección de errores en cada uno de ellos y así 

poder evitarlos; generando confianza en los pacientes y médicos solicitantes. Además, 

al lograr una acreditación, lo hace evidente ante el público usuario aumentando la 

confianza en este y aumentando su productividad. 

 

Por lo cual es importante que una institución de salud pública como es el “Hospital 

Loayza”, particularmente el “Servicio de Bioquímica del Departamento de Patología 

Clínica y Banco de sangre”, avance en el camino hacia la calidad a través de la aplicación 

de la “NTP ISO 15189”, ya que este Hospital es uno de los más grandes del país y que 

cuenta con una mayor demanda de usuarios y en servicios de salud, lo que el camino 

hacia la aplicación de la misma, generará un gran impacto en los usuarios, así como en 

la mejora del sistema de salud de nuestro país. 

 

III. OBJETIVO GENERAL 

 

3.1. Objetivo general 

• Determinar el efecto de la aplicación de la “NTP ISO 15189” en el “Sistema de Gestión 

de Calidad del Servicio de Bioquímica del Departamento de Patología Clínica y Banco 

de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza”. 

 

3.2. Objetivos específicos 

• Determinar el efecto de la aplicación de los requisitos del Ítem de Gestión de la “NTP 

ISO 15189” en el “Sistema de Gestión de Calidad del Servicio de Bioquímica del 

Departamento de Patología Clínica y Banco de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo 

Loayza”. 

• Determinar el efecto de la aplicación de los requisitos del Ítem técnico de la “NTP ISO 

15189” en el “Sistema de Gestión de Calidad del Servicio de Bioquímica del 

Departamento de Patología Clínica y Banco de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo 

Loayza”. 

 

 



 
 

 

3.3. Hipótesis de la Investigación 

Ho: La aplicación de la “NTP ISO 15189” tiene efecto negativo en el “Sistema de Gestión 

de Calidad del Servicio de Bioquímica del Departamento de Patología Clínica y Banco de 

Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza”. 

Hi: La aplicación de la “NTP ISO 15189” tiene efecto positivo en el “Sistema de Gestión 

de Calidad del Servicio de Bioquímica del Departamento de Patología Clínica y Banco de 

Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza”. 

 

IV. MATERIALES Y MÉTODOS 

 

4.1. Diseño del estudio 

El diseño del presente estudio es de tipo cuasi experimental prospectivo. 

 

4.2. Estrategia de búsqueda 

Para el presente estudio se utilizará como material de análisis: “NTP ISO 15189”, “Lista 

de Verificación Documentaria/Campo NTP-ISO 15189:2014” y la “Directriz para la 

Acreditación de Laboratorios Clínicos” que son documentos normativos pertenecientes 

al INACAL, utilizando como criterios de búsqueda: Ítem de gestión y Técnico, que se 

detallan a continuación: 

 

Cuadro N° 1: Partes de la NTP ISO 15189. Fuente: NTP ISO 15189, INACAL (20). 

También se realizará una revisión de los documentos de índole normativo elaborados 

en el “Departamento de Patología Clínica y Banco de Sangre” que estén relacionados a 

la Calidad, excluyendo a los documentos que cumplan algún criterio de exclusión. 

 



 
 

 

4.3. Población 

El presente estudio utilizará como población al “Servicio de Bioquímica Departamento 

de Patología Clínica y Banco de Sangre” que se encuentra ubicado en el laboratorio 

central dentro del “Hospital Nacional Arzobispo Loayza”. 

 

a. Criterios de inclusión  

▪ Procedimientos y procesos de gestión, operativo y apoyo del “Servicio de 

Bioquímica del Departamento de Patología Clínica y Banco de Sangre del Hospital 

Nacional Arzobispo Loayza”. 

▪ Documentos, comunicados, manuales, planes, informes, formatos y registros 

relacionados a la calidad elaborados en el “Servicio de Bioquímica del 

Departamento de Patología Clínica y Banco de Sangre del Hospital Nacional 

Arzobispo Loayza”. 

▪ Evaluaciones y auditorías relacionadas a la Calidad elaboradas por el “Servicio de 

Bioquímica del Departamento de Patología Clínica y Banco de Sangre del Hospital 

Nacional Arzobispo Loayza”. 

 

b. Criterios de exclusión 

▪ Procedimientos y procesos relacionados a actividades académicas, de 

investigación y recreativas realizadas por el “Servicio de Bioquímica del 

Departamento de Patología Clínica y Banco de Sangre del Hospital Nacional 

Arzobispo Loayza”. 

▪ Documentos, comunicados, manuales, planes, informes, formatos y registros de 

índole administrativo, legal o económico elaborados por el “Servicio de 

Bioquímica del Departamento de Patología Clínica y Banco de Sangre del Hospital 

Nacional Arzobispo Loayza”. 

▪ Evaluaciones y auditorías realizadas por organismos supervisores administrativos 

al “Servicio de Bioquímica del Departamento de Patología Clínica y Banco de 

Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza”. 

 

4.4. Recolección de datos  

Los documentos obtenidos para el presente estudio provienen de la aplicación de la 

“Lista de Verificación Documentaria/Campo NTP-ISO 15189:2014” y la “Directriz para la 

Acreditación de Laboratorios Clínicos” que serán obtenidos de la página web 

institucional del INACAL, de donde se extraerán las variables que se encuentran 

agrupadas dentro de los Ítems de Gestión y Técnico de la “NTP ISO 15189”, disponibles 

digital y gratuitamente de acceso libre en: 

▪ https://www.inacal.gob.pe/acreditacion/categoria/documentos-especificos 

▪ https://www.inacal.gob.pe/acreditacion/categoria/formatos  

 



 
 

 

Para la obtención del “NTP ISO 15189”, será obtenido luego de haber recibido un curso 

de capacitación sobre Calidad en laboratorio clínico basado en la ISO 15189, que será 

entregado de manera gratuita en formato PDF, versión digital; donde se extraerá la 

siguiente información: Variables o requisitos del Ítem de Gestión y del Ítem Técnico. 

 

Para la obtención de las variables de los documentos normativos pertenecientes al 

“Servicio de Bioquímica del Departamento de Patología Clínica y Banco de Sangre del 

Hospital Nacional arzobispo Loayza” se utilizará como criterio de búsqueda la revisión 

de manuales, planes, registros y formatos existentes en el servicio con autorización 

previa del jefe y/o encargado y se anotará en la Lista de Verificación. 

 

4.5. Supervisión y monitoreo de actividades 

Las actividades del presente estudio se realizarán previa autorización y bajo la 

supervisión del jefe y/o encargado del “Servicio de Bioquímica del Departamento de 

Patología Clínica y Banco de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza”. El asesor 

del presente proyecto brindará el apoyo teórico y técnico necesario durante su 

desarrollo. Los documentos que se utilizarán en el presente estudio serán obtenidos por 

el investigador y verificados por el asesor. 

 



 
 

 

4.6. Variables de estudio 

 



 
 

 

 



 
 

 

 



 
 

 

 



 
 

 

 



 
 

 

 



 
 

 

 



 
 

 

 



 
 

 

 



 
 

 

 



 
 

 

 



 
 

 

Gráfico acíclico dirigido (DAG) (o mapa conceptual de interacción de variables) 

 



 
 

 

4.7. Procesamiento y análisis estadístico 

Para el presente estudio cuasiexperimental prospectiva, se realizará la medición de la 

variable independiente; Aplicación de la NTP ISO 15189, realizando un análisis 

situacional inicial a través de la revisión de manuales, planes, reportes, formatos y 

registros que se encuentran en el “Servicio de Bioquímica-DPCBS-HNAL” relacionados a 

la variable dependiente; “Sistema de Gestión de Calidad del Servicio de Bioquímica del 

Departamento de Patología Clínica y Banco de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo 

Loayza”, previa comunicación y aceptación del jefe del Servicio. 

 

Para ello se utilizará los datos obtenidos del instrumento: Lista de Verificación 

Documentaria/Campo NTP-ISO 15189:2014/DA-acr-18D, utilizado para la evaluación de 

los laboratorios clínicos luego de la aplicación de la “NTP ISO 15189”, que indicará si el 

“Servicio de Bioquímica-DPCBS-HNAL” cumple con la aplicación de la NTP ISO 15189, 

para ello cuenta con dos ítems, tal como se muestra a continuación: 

 

Cuadro N° 2: Partes de la Lista de Verificación Documentaria/Campo NTP-ISO 

15189:2014/DA-acr-18D. Fuente: NTP ISO 15189, INACAL (20) 

 

Cada requisito de cada subítem cuenta con dos columnas; “Documento de referencia 

del laboratorio” y “Evidencia documentaria complementaria”, donde se asignará valores 

según corresponda y se utilizará la siguiente escala de calificaciones: 

 

▪ Se aplicará un calificativo en cada columna del requisito del subítem en mención de 

la siguiente manera: “C” (Cumple = 2), “OBS” (Observado = 1), y “NC” (No cumple = 

0). 

▪ Luego se realizará la suma de las dos columnas en mención, estableciendo el 

cumplimiento para cada subítem de la siguiente manera: “Cumple” = 4, “Cumple 

parcialmente” = 1 - 3, y “No cumple” = 0. 

 



 
 

 

Se realizará el procesamiento de las calificaciones obtenidas del listado utilizando el 

programa informático Microsoft Excel, obteniéndose el total y el porcentaje de 

cumplimiento, cumplimiento parcial y no cumplimiento de los Ítems de Gestión y 

Técnico. 

 

Con los resultados del análisis situacional inicial, el investigador elaborará propuestas de 

mejora basados en la “NTP ISO 15189” luego de la revisión de los manuales, planes, 

reportes, formatos y registros ya existentes en el servicio, comunicándose luego al jefe 

y/o encargado, quien realizará la toma de decisiones y participará en su aplicación. 

 

Con equipos de trabajo formados incluido el investigador, se elaborará la actualización 

de estos y se aplicará nuevamente el instrumento, la Lista de Verificación 

Documentaria/Campo NTP-ISO 15189:2014/DA-acr-18D, utilizando la misma escala de 

calificaciones y el mismo procesamiento de datos, obteniéndose un análisis situacional 

final. 

 

Con los resultados obtenidos de los análisis situacionales inicial y final, se realizará una 

evaluación del efecto producido en el servicio, realizándose un estudio comparativo 

entre los valores obtenidos de los análisis situacionales inicial y final de la aplicación de 

la “NTP ISO 15189” en el “Sistema de Gestión de Calidad del Servicio de Bioquímica del 

Departamento de Patología Clínica y Banco de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo 

Loayza”. 

 

Finalmente, se establecerá la prueba de hipótesis de las variables del presente estudio, 

empleando el programa estadístico SPSS, a través de la inferencia estadística utilizando 

la prueba estadística para variables ordinales no paramétricas conocida como Test de 

Wilcoxon empleando los resultados obtenidos de los análisis situacionales inicial y final 

de la aplicación de la “NTP ISO 15189” en el “Sistema de Gestión de Calidad del Servicio 

de Bioquímica del Departamento de Patología Clínica y Banco de Sangre del Hospital 

Nacional Arzobispo Loayza”; utilizando como nivel de confianza 95% (α = 0,05, p<0.05). 

 

4.8. Aspectos éticos 

El presente estudio no producirá ninguna afectación en la integridad del sujeto de 

estudio: “Servicio de Bioquímica del Departamento de Patología Clínica y Banco de 

Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza”; ya que solo se realizará una revisión 

documentaria relacionada al “Sistema de Gestión de Calidad”, no incluye muestras 

biológicas, seres humanos ni medio ambiente como sujetos de estudio. 

 

 

 



 
 

 

V. LIMITACIONES  

Para realizar el presente estudio, se requiere que el investigador reciba previamente un 

curso de capacitación sobre Calidad en laboratorio clínico basado en la ISO 15189 para 

poder aplicar el instrumento debidamente, garantizando la fidelidad y veracidad de los 

datos obtenidos, además le permite estar capacitado para poder realizar las propuestas 

de mejora al servicio. 

 

También este estudio solo se limita a la revisión documentaria relacionada al “Sistema 

de Gestión de Calidad” basado en “NTP ISO 15189” del servicio, no incluye la aplicación 

de otras normas reguladoras específicas para ciertos procesos como la CLSI y otros ISO, 

importantes solamente en la ejecución de algunos procesos de los laboratorios clínicos; 

siendo la NTP ISO 15189, la única norma que engloba todos los procesos del laboratorio 

clínico, además es aplicable para el proceso de acreditación establecido en nuestro país 

y a nivel mundial. 

 

Al limitarse a la revisión documentaria solamente, no permitirá evaluar el proceso de 

ejecución de las acciones planteadas en la documentación revisada ya que necesita 

previamente de una inversión financiera, logística y administrativa que pueden requerir 

de largos periodos de tiempo; no disponibles actualmente por el servicio y dependiente 

únicamente del jefe del servicio y/o superiores, ajeno al investigador. 

 

Sin embargo, tal como se describe en estudios anteriores sobre la aplicación de esta 

norma; recomiendan realizar una revisión documentaria del servicio o laboratorio 

involucrado primero, cuyo cambio inicial ya se puede visualizar un efecto positivo que 

aumenta progresivamente, materializándose bajo la certificación del Laboratorio o 

Servicio acreditado a través del organismo regulador correspondiente. 

 

 

  



 
 

 

VI. CRONOGRAMA 
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Anexo 2: “Resolución Directoral Académica de Carrera N° 472-DACMH-DAFCS-U.CIENTIFICA-2021: 
Aprobación de Proyecto de Investigación”. Fuente: UCSUR 



 
 

 

 
 

Anexo 3: “Constancia del Comité Institucional de Ética en Investigación N° 260-CIEI-CIENTIFICA-
2021”. Fuente: UCSUR 


