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Resumen

La ISO 15189 es una herramienta importante para estandarizar procesos Yy
garantizar los servicios de laboratorio clinico, el Peru la adopto desde el afio 2004,
sin embargo, pocos laboratorios clinicos estan acreditados con esta norma.
Ultimamente los tecnologos médicos del area de laboratorio clinico, han prestado
especial interés en adquirir conocimientos relacionados a esta norma, asimismo las
instituciones que prestan estos servicios estan tendiendo a formalizar e
implementar estdndares de calidad que permitan un flujo de trabajo organizado,

garantizando al usuario la calidad del diagnostico por el laboratorio.

El objetivo de la presente investigacion fue analizar la relacién que existe entre el
conocimiento de los requisitos de la NTP ISO 15189 por los tecndlogos médicos y

la implementacion de estandares de calidad en el laboratorio clinico.

Esta investigacion no experimental, transversal correlacional; incluyo a 96
tecndélogos médicos de la especialidad de laboratorio clinico, quienes respondieron
una encuesta compuesta por un cuestionario y una lista de chequeo. El resultado
obtenido del coeficiente de correlacion de Spearman fue 0.573 y un valor p = 0.000
(<0.05) lo que indica relacion significativa entre las variables conocimiento de
requisitos de la NTP-ISO 15189 e implementacién de estandares de calidad en el

laboratorio clinico.

Palabras clave: conocimiento, implementacion, ISO 15189.
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Abstract

ISO 15189 is an important tool to standardize processes and guarantee clinical
laboratory services. Peru adopted it in 2004; however, few clinical laboratories are
accredited with this standard. Lately, medical technologists in the clinical laboratory
area have shown special interest in acquiring knowledge related to this standard,
and the institutions that provide these services are tending to formalize and
implement quality standards that allow an organized workflow, guaranteeing the

user the quality of the laboratory diagnosis.

The objective of this research was to analyze the relationship between the
knowledge of the requirements of NTP ISO 15189 by medical technologists and the

implementation of quality standards in the clinical laboratory.

This non-experimental, cross-sectional correlational research included 96 medical
technologists of the clinical laboratory specialty, who responded to a survey
composed of a questionnaire and a checklist. The result obtained from the
Spearman correlation coefficient was 0.573 and a p-value = 0.000 (<0.05) indicating
a significant relationship between the variables knowledge of NTP-ISO 15189

requirements and implementation of quality standards in the clinical laboratory.

Keywords; knowledge, implementation, ISO 15189.
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l. INTRODUCCION

Desde hace algunas décadas dentro del ambito de la salud, el termino
acreditacion se ha estado usando con fuerza, sin embargo, sus inicios datan de los
primeros afos de la era cristiana, especificamente en India y China que consideraron
ciertos criterios estandares para poder practicar la medicina. Muchos siglos después
en 1917 en Estados Unidos el American Collage of Surgeons, agrup6 por primera vez
un conjunto de procedimientos estandares que se deberia de cumplir en los hospitales
y de esa manera disminuir los servicios deficientes que se prestaban a los pacientes.

(Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion, [[CONTEC] 2021)

En 1946 se crea la 1ISO con participacién de 64 representantes de 25 paises
con la finalidad de unificar normas, que permitan una mejor coordinacién internacional
entre empresas. A partir de su inicio de actividades se conformaron diversos comités
técnicos (TC) que se encargan, hasta el dia de hoy de normar actividades especificas.
El comité técnico de la ISO TC 212 es el que trabaja los temas que tienen relacion con
las pruebas realizados en el laboratorio clinico; en el afio 2003 aprobaron la ISO 15189
que lleva como titulo “Medical laboratories — Requirements for quality and
competence”; la finalidad era que los laboratorios clinicos lo apliquen y puedan
demostrar que sus resultados son confiables, rastreables y defendibles.
Posteriormente se ha hecho revisiones en el 2007 y en el 2012. Para el afio 2015
cerca de 60 paises, a nivel mundial, habian adoptado e incluido esta norma como
requisito obligatorio para la acreditacion de sus laboratorios clinicos (Schneider 2017).
Esta norma considera, como punto central de sus actividades tres procesos operativos
principales, estos son: procesos preanaliticos (capitulo 5.4), analiticos (capitulo 5.5)
y posanaliticos (capitulo 5.7); mediante los cuales el laboratorio clinico puede
relacionarse con otros procesos tales como gestion de equipos e inventarios, recursos
humanos, satisfaccion del cliente, mejora continua, etc. por lo que se le considera que

tiene un mapeo sencillo. (Bouchet 2015).

En el Peru el Instituto Nacional para la Calidad (INACAL), a través de su comité
técnico 147, que es un comité espejo del TC 212 de ISO, realizo la adopciéon de la
norma internacional ISO 15189 de sus versiones 2003, 2007 y 2012 esta ultima se
encuentra vigente como “NTP ISO 15189: 2014 Laboratorios clinicos - Requisitos para

la calidad y competencia”. Segun el portal oficial del INACAL, el Peru solo cuenta con



tres laboratorios de analisis clinicos acreditados con los estandares requeridos por la
NTP ISO - 15189. Estos servicios de laboratorios, (dos del sector privados y 1 del
sector publico), han acreditado en conjunto 33 pruebas de diagnéstico de laboratorio.
(Instituto Nacional de la Calidad [INACAL] 2021)

En marzo del 2020 al declararse la llegada al pais del virus Covid 19, la
demanda de pruebas de laboratorio para descarte de la enfermedad fue apremiante;
el Instituto Nacional de Salud como entidad de referencia nacional, fue el primer
laboratorio en realizar estas pruebas siendo excedida su capacidad, lo que se traducia
en demoras sustanciales en la emision de los resultados generando incertidumbre y
temor de la poblacion. Entonces se requirid transferir la técnica de laboratorio para el
diagndstico de Covid, sin embargo, como ya lo mencionamos, el pais no contaba con
suficientes laboratorios clinicos (publicos y privados), que demuestren, competencia
técnica. Esta necesidad motivo a que se elaborara y se publique en enero del 2021 la
Directiva 054, cuyo objetivo era establecer disposiciones con los que se pueda
verificar a los laboratorios publicos y privados para que realicen solo la deteccion del
SARS-CoV-2. (Instituto Nacional de Salud [INS] 2021).

Durante el 2015 se publicé un informe de hallazgos encontrados como parte de
una consultoria llevada a cabo entre una entidad no gubernamental y el INACAL, que
trataba de hacer un diagnéstico de cdmo se encontraba la infraestructura de la calidad
en el sector salud, en el &mbito de los laboratorios clinicos publicos y privados, sus
resultados destacan que el 84% de los laboratorios clinicos en el Perd, desconocen
el documento para la acreditacion que se aplica al laboratorio clinico (NTP 1ISO 15189)
y ademas que el 56% de los laboratorios encuestados no han implementado algun
plan de formacion para su personal relacionados a sistemas de calidad. También
evidencian que el 90% de los laboratorios clinicos aun no esta inmerso en un

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

Segun el Censo Nacional de Tecndlogos Médicos del 2015, (Colegio de
Tecndblogos Médicos del Pera [CTMP] 2015), en Lima se encuentran el 73% de
Tecndlogos Médicos y de estos el 48% tienen especialidad en Laboratorio Clinico y

Anatomia Patologica, es decir laboran en laboratorios clinicos de hospitales, clinicas

! Programa de evaluacién



privadas o de manera independiente, constituyéndose en el principal protagonista de
estos servicios.

Considerando que implementar un sistema de gestidén de calidad va de la mano con
la capacidad de las personas, pues son los que llevaran a cabo los procedimientos y
la mejora continua (Barragan 2007), los licenciados en tecnologia médica que laboran
en el laboratorio clinico deberian de tener adecuados niveles de conocimiento sobre
la NTP ISO 15189 de tal manera puedan aplicarlos en implementar procesos del
sistema de calidad que pueda conllevar a la acreditacion de los laboratorios donde

laboran.

De acuerdo a los datos referidos surgi6 la interrogante: ¢Cual es la relacion
entre el conocimiento de la NTP 15189 por el Tecn6logo Medico y la implementacion
de estandares de calidad, en el servicio de laboratorio clinico en Lima 2021?
Asimismo, surgieron las preguntas especificas ¢Cual es la relacidon entre el
conocimiento de los requisitos de gestion de la NTP 15189 por el Tecnélogo Medico
y la implementacién de estandares de calidad en el servicio de laboratorio clinico en
Lima 20217?; ¢ Cual es la relacion entre el conocimiento de los requisitos técnicos de
la NTP 15189 por el Tecnélogo Medico y la implementacion de estandares de calidad

el servicio de laboratorio clinico en Lima 2021?

El presente estudio tuvo justificacion tedrica porque permitié explorar sobre el
conocimiento de los requisitos de la NTP ISO 15189, especificamente relacionados a
los procedimientos documentados que tienen que ver con la organizacion, direccién
control y mejora de la competencia técnica, los procesos de pre analisis, de analisis,

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

También tuvo justificacion practica ya que con los resultados se pudo tener una
concepcion del aporte de conocimientos de la NTP ISO 15189 de los Tecnologos
Médicos en la implementacion de estdndares en su ambito laboral, es decir, en el area
o servicio de laboratorio donde trabajan; y con esto la organizacién podra comprender
mejor las necesidades de adiestramiento para lograr objetivos de calidad y
competencia. De manera indirecta se beneficia la poblacién que reciben el servicio de

analisis clinicos en un laboratorio sea publico o privado.



Finalmente se justificO metodoldégicamente puesto que se usaron instrumentos
debidamente validados, la informacion se recogié de una muestra estadisticamente
significativa y procesada siguiendo criterios que permitieron establecer una adecuada
significancia de los datos analizados.

El objetivo general de esta investigacion fue relacionar el conocimiento de la
NTP 1SO 15189 por el Tecnélogo Medico con la implementacion de estandares de
calidad en el servicio de laboratorio clinico en Lima 2021.

Los siguientes objetivos especificos ayudaron a estructurar el accionar de la
investigacion para el cumplimiento del objetivo general. Establecer la relacion entre el
conocimiento de los requisitos de gestion de la NTP ISO 15189 por el Tecndlogo
Medico y la implementacion de estandares, en el servicio de laboratorio clinico.
Establecer la relacién entre el conocimiento de los requisitos técnicos de la NTP ISO
15189 por el Tecnodlogo Medico y la implementacion de estandares, en el servicio de

laboratorio clinico.

El estudio planteo la siguiente hipétesis general: El conocimiento de la NTP ISO
15189 por el tecnélogo médico se relaciona con la implementacion de estandares de

calidad en el servicio de laboratorio clinico.

De manera inferencial también se plantearon las siguientes hipotesis
especificas: El conocimiento de los requisitos de gestiéon de la NTP I1ISO 15189 por el
tecndlogo médico se relaciona con la implementacion de estandares de calidad en el
servicio de laboratorio clinico. El conocimiento de los requisitos técnicos de la NTP
ISO 15189 por el tecnélogo médico se relaciona con la implementacion de estandares
de calidad en el servicio de laboratorio clinico.



Il. MARCO TEORICO

Se revisaron diferentes trabajos referentes a las variables es asi que en el plano
internacional encontramos el trabajo de Lapic I. y col (2021) que en una encuesta
realizada en tres laboratorios acreditados de Croacia obtuvieron como resultado que
solo el 14% de los encuestados se encuentra familiarizado con la ISO 15189, y que el
70% prefiere trabajar en un laboratorio acreditado ya que tiene una mejor
documentacion del proceso; ante lo que concluyen que se requieren mas esfuerzos
para educar al personal en la norma. Por su parte Carboni y Sdez (2019) en su
estudio descriptivo sobre percepcién de la acreditacibn de la ISO 15189 en
laboratorios de la regién, obtuvieron como resultado que, al respecto del grado de
conocimiento sobre la utilidad de la acreditacion, el 62.4% (n =143) de los laboratorios
no acreditados alude si conocerlos, el 30.1% (n = 69) solo parcialmente y el 7.5% no
conocerlos, concluyendo, como aspecto importante a ser resuelto, la inclusién de los
requisitos de la norma en la formacion de los profesionales de laboratorio. En el mismo
sentido Meneses y Monsalve (2017) en su trabajo sobre la intervencion diagnostica
para la implementacion de la NTC 15189, describen que, en su mayoria los
laboratorios clinicos estan cumpliendo solo con algunos requisitos obligatorios
considerados para la habilitacion, pues desconocen los estdndares de calidad que
deben aplicar segun normatividad legal en vigencia, ademas concluyen que uno de
los requisitos importantes que se deberia implementar en cumplimiento de la NTC-
ISO 15189:2014 es educar y formar de forma continua al talento humano,
fortaleciendo el conocimiento del profesional en el sistema de gestion de la calidad,
de esta manera se aplique en los diferentes procesos. En ese mismo afio se publico
el trabajo de Albert et al. (2017) quienes al evaluar avances en la acreditacion de
laboratorios en Africa observaron que de 21 laboratorios solo el 43% habia recibido
capacitacion en la norma de calidad y que una de las barreras para la acreditacién es
la falta de conocimiento de la norma por el personal, ya que solo el 28.6% de los
laboratorios habian incluido planes de formacion y acreditacion. Asimismo, Solis-
Rouzant (2015) describe la experiencia de la implementacion de la ISO 15189 para
una acreditacion, en su conclusién confirma que hay beneficios en tener un sistema
de gestion de calidad aplicado a los laboratorios esto promueve la mejora de la eficacia
y la eficiencia durante los procesos de analisis. También Almeida y Guaman (2014)

en la ciudad de Quito, hallaron que del 100 % de los laboratorios encuestados, no mas



del 20% conocian la legislacién vigente relacionada con los laboratorios clinicos y no
mas del 25% conocian las normas de calidad y competencia técnica entre ellas la
1ISO15189. Finalmente podemos referir a Milagres y col (2014) en su estudio sobre la
percepcion de la calidad luego de 10 afios de implementacion de requisitos donde
participaron 12 laboratorios de investigacion con un total de 113 encuestados, se
obtuvieron algunos datos importantes tales como: que entre el 88-99% estaba muy de
acuerdo en relacién a la percepcion de tres parametros: bioseguridad, formacion y
ética; entre el 60y el 70% también estuvo muy de acuerdo sobre el registro de datos,
plan de estudio, procedimientos operativos estandar, almacenamiento y supervision
de archivos y garantia de calidad; y entre 50-56% se encontraba muy de acuerdo
sobre la implementacién del informe de resultados, verificacion de resultados,
personal (descripciones de puestos) y practicas de publicacién; concluyéndose que
los datos obtenidos puede reflejar la difusion de una cultura de calidad y evidencia de
gue la inversién en capacitacion perioddica sobre SGC fue efectiva en la institucion.
Dos afios antes Audu et al. (2012), publicé datos sobre la practica de implementar la
ISO 15189 para un laboratorio de Nigeria, para lo cual en primer lugar se realiz6 la
capacitacién, luego una evaluacion de referencia, luego se definié los procesos y se
dio inicio la implementacion lograndose la mejora de algunos indicadores de calidad
relacionados a los requisitos técnicos tales como el rechazo de muestras disminuyo
de 1.6% a 0.1% error en la entrada de datos de 0.7% a 0.1% y la perdida de muestras
de 0.3 2 0.1%.

En el plano nacional se consideré el trabajo de Lavado (2019), quien llevé a
cabo un estudio en un policlinico en Lima para implementar estrategias relacionadas
alaNTP ISO 15189, luego de una evaluacion evidencio que se cumplia parcialmente
un 47% de los requisitos de gestiéon y un 60% de los requisitos técnicos y propone,
como estrategias en la gestion de laboratorios fortalecer la educacion sobre la NTP
ISO 15189, asimismo concluye que muchas instituciones de salud en el Perd, no se
encuentran preparadas para asumir el reto de implementar la NTP 15189 siendo uno
de los inconvenientes la capacitacion en la norma. En el mismo afio Vilchez (2019)
en su investigacion identifico algunos factores que podrian limitar la implementacion
de un Sistema de Gestion de la Calidad para un servicio de laboratorio clinico, incluyo
a 60 participantes quienes consideraron que a nivel personal uno de los factores
limitantes es la capacitacion (37%), a nivel organizacional era los documentos y la



infraestructura (93%) y a nivel nacional era falta de especialistas (85%); concluyendo
qgue los indicadores equipamiento y liderazgo obtuvieron un resultado significativo
(p=0.000;p=0.014<0.05) y que se constituian en un factor limitante para implementar
un sistema de gestion de calidad en laboratorio, recomendando ampliar los estudios.
Por su parte. Figueroa (2019) hace una revision documental independiente , sobre las
normas que existen en el Perl y que guardan relacion con la acreditacion de
laboratorios clinicos ademas indica que segun el estudio realizado en el pais, por un
organismo de cooperacion Internacional , se obtuvo como resultado que solo el 10%
de establecimientos de salud que incluyen laboratorio clinico, opera con sistemas de
gestion de la calidad basados en procesos, el 84% no ha tenido un acercamiento a la
norma de acreditacion, es decir la NTP ISO 15189 y el 90% de los laboratorios clinicos
no aplica procedimientos que aseguren calidad en el diagnéstico; siendo importante
familiarizar a los profesionales del laboratorio con lo considerado en la NTP ISO 15189
e incluir los requisitos como parte de la formacién del pregrado. Por su parte Tucto y
Vila (2017) realiz6 su propuesta para implementar la Norma ISO 15189 para un area
de laboratorio, y recomendd conservar un programa para la capacitacién constante
del personal, y esto conlleve a mejorar el sistema de gestion de calidad para el
laboratorio clinico. En el mismo afio Ticona (2017) en su tesis que buscaba explicar la
importancia del uso de la acreditacion como herramienta relevante para desarrollar
actividades de supervision y/o fiscalizacion a cargo de organismos publicos,
evidencia, luego de una revision documental a nivel de los diversos ministerios del
pais, que a pesar de haber significativos avances en relacion a establecer la
acreditacion como una requisito para ser reconocido por parte de las entidades
reguladoras, todavia es un porcentaje minimo, cuando se compara con todo lo que el
pais produce por lo que este aspecto requiere ser controlado, por otro lado también
muestra que la falta de asignacién de presupuesto y la falta de difusién y aplicaciéon
sobre el uso de la acreditacion por parte del Estado, se convierte en un problema para
efectuar las disposiciones legales y plazos para su cumplimiento. Antes ya Chavez
(2016), determino y comparo el nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma
ISO 15189 en un laboratorio de instituto especializado de Lima donde evalla dos
areas que contaban con certificacién en la norma ISO 15189 y que estaban postulando

para una acreditacion, hallé que el nivel de cumplimiento era en promedio del 72%



(p=0.942) siendo necesario realizar ajustes para que se logre un nivel de cumplimiento
de 95%.

Entonces para una mejor comprension del contexto en el que se desarrollara la
presente investigacion definiremos algunas bases teoricas referente a las variables y
a sus dimensiones. En primer lugar, definiremos al conocimiento, etimolégicamente
es lo que le permite al ser humano poder entender la naturaleza de todas las cosas
que los rodean, asi como sus relaciones y cualidades, esto se hace por medio del
razonamiento por lo que se le considera una de las capacidades mas relevantes que
tiene. Alan (2018) refiere que el conocimiento se origina en la percepcion sensorial del
entorno, este evoluciona hacia el entendimiento y termina en la razon, asi pues el
conocimiento puede ser obtenido de forma “a priori”; es decir, autbnoma de la
experiencia, o puede ser obtenido “a posteriori’; requiriéndose de la experiencia para

adquirirlo.

Basado en un contexto del conocimiento de la ISO 15189, Sciacovelli et al
(2017) mencionan que la formacion del personal en la norma debe conllevar primero
la lectura e interpretacién de cada uno de los requerimientos, los de gestion y los
técnicos, asi mismo con la verificacion del cumplimiento de ambos, es decir la
implementacion; posteriormente sera necesario la recopilacién de propuestas para
mejorar el grado de conformidad con los requisitos y su evaluacién de acuerdo con su
idoneidad y viabilidad; probar nuevos criterios y/o procedimientos, e introducir
alternativas. Por otro lado, Dilan Asler (2018) considera que los que dirigen los
laboratorios deben ser técnica y clinicamente competentes, es decir en sus areas de
especialidad definidas, pero ademas deben tener conocimientos y habilidades de
gestion, estadistica e informéatica relevantes y comunes; refiere también que la 1ISO
15189 contiene los requisitos técnicos y de gestion que se relacionan con las
competencias que deben obtener los profesionales de laboratorio y que el
conocimiento de los subprocesos de gestion de la calidad es importante para
proporcionar una implementacion sistematica de un sistema de garantia de calidad.
Guzer e llhan (2009) plantean que, para que un el laboratorio obtenga reconocimiento
de su competencia. es necesario mejore su sistema de gestion y su capacidad técnica.
De manera mas especifica Aoyagi T (2004) nos habla que las dimensiones del
conocimiento de la ISO 15189 estas basadas en sus requisitos que constan de dos



partes, uno son los requisitos de gestion y el otro son los requisitos técnicos. El primero
incluye los requisitos de todas las partes de ISO 9001, ademas incluye el requisito de
organismo de evaluacion de la conformidad caracterizados por la imparcialidad e
independencia del evaluador. Los requisitos técnicos incluyen aquellos que se
relacionan con la competencia del laboratorio (por ejemplo, personal, instalaciones,
instrumentos y métodos de examen), ademas requiere que los laboratorios participen
en las pruebas de aptitud y debe existir trazabilidad de las mediciones con los
resultados del trabajo del laboratorio, asi como implementar la incertidumbre de la
medicion.

Ahora bien, la implementacion de estandares de calidad dentro del laboratorio
clinico parte de un conocimiento previamente adquirido, pero ¢qué significa
implementar estandares en el laboratorio clinico?;. Para Burnett (2005) la
implementacion de estandares en el laboratorio clinico conllevara a la acreditacion con
la finalidad de reconocer la capacidad que tendria un analista de emitir resultados de
laboratorio confiables. Westgard (2014) plantea adaptar el modelo de Deming al
laboratorio clinico, donde ademas de P(planificar), H (hacer), V(verificar), A(Actuar),
se incluya la evaluacion y el control de la calidad como requisito indispensable,
considerando una serie de actividades antes, durante y después del proceso analitico
todo esto constituiria la denominada Garantia de Calidad, siendo el beneficio mas
importante darle al laboratorio la credibilidad, fundamentada en la informacion
generada, ademas de propiciar la confianza del usuario/cliente, promocionar la
imagen del laboratorio, facilitar la racionalizacion del trabajo y facilitar la toma de
decisiones. Dentro de las organizaciones frecuentemente se considera dentro de la
mision institucional garantizar la calidad a través de la implementacion de estandares,
segun Carlos Rey y Miquel Bastons (2017), en el caso de la implementacién es cuando
se ha estructurado de acuerdo a normas vigentes. En este caso las dimensiones esta
formalizado en los requisitos de la 1ISO 15189 y que deben ser considerados en
documentos tales como manual de calidad, manual de procedimientos entre otros. Las
dimensiones de la implementacion de la 1ISO 15189 tienen relacién con el
conocimiento previo de la norma basadas en los requisitos técnicos y de gestion. Mok
(2017) usa listas de verificacion para evidenciar implementacion de estandares de
laboratorio de la norma ISO 15189, estas listas diferencian entre implementar los

requisitos técnicos y los requisitos de gestion, los mismos que pueden calcularse en



porcentaje de implementacion. Los requisitos o clausulas de la norma ISO 15189 se
divide en requisitos de gestion (Parte 4), que se centra en la estructura, funcion y
gestion eficaz del sistema de gestion de la calidad (politicas de orientacion y procesos;
y requisitos técnicos (Parte 5), que se centra en la competencia técnica y los
procedimientos y procesos relacionados (Schneider et al. 2017). La 1SO 15189
establece 119 requerimientos, y para 23 de ellos se requieren procedimientos
documentados que segun la definicidon de la misma norma se refiere a la “forma
especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso que esta documentado
implementado y mantenido” (NTP ISO 15189). Para los requisitos de gestion (Clausula
4) la norma requiere 10 procedimientos documentados y para los requisitos técnicos

requiere 13 procedimientos documentados (Mok 2019).

1. METODOLOGIA

3.1 Tipo, y disefio de investigacion

Tipo, de investigacion: Se desarrollé una Investigacion basica dado que esta se
fundamenta en la recoleccion de informacion sobre la realidad y esto sirve para
mejorar el conocimiento tedrico cientifico con el propdsito de descubrir algunos
principios. Esta basado en la ley de los grandes numeros y de las probabilidades.
Valderrama (2015).

Disefio: el estudio tuvo un disefio no experimental, transversal correlacional,

No experimental ya que no se hizo variar intencionalmente las variables. Ademas, fue
transversal correlacional ya que represento la relacion entre las dos variables en un
momento dado. (Valderrama 2015) (Alston 2014).

Gréfico del disefio
/ Vi
;

V>

M =
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Donde:

M: Muestra (tecn6logos médicos).

V1: Variable 1 Conocimiento de la NTP I1ISO 15189.
V2: Variable 2 Implementacion de estandares.

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

3.2 Variables y operacionalizacion
Variable 1: Conocimiento de la NTP ISO 15189.

Definicion conceptual: Conocimiento son las relaciones, conceptos u objetos, que se
presume que existen en un ambito de interés. Varios conocimientos de manera
conjunta se denomina base del conocimiento y también puede sistematizarse. A
diferencia de los datos o la informacion puede crearse nuevo conocimiento usando la
ilacién logica.

Definicidbn operacional: se refiere a los conocimientos adquiridos por el tecnélogo
medico sobre la NTP ISO 15189 como parte de su actualizacion profesional, de la
necesidad de su area de trabajo o como politica organizacional. La variable se medira
con el cuestionario de elaboracion propia que incluyo preguntas referidas a los 23
procedimientos documentados requeridos por la NTP 1SO 15189 (10 de gestién y 13

técnicos) y el resultado fue valorado como:

a) Alto
b) Medio
C) Bajo

Dimensiones

Conocimiento de los requisitos de gestion.

Conocimiento de los requisitos técnicos.
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Variable 2: Implementacion de estandares de calidad en el laboratorio.

Definicidbn conceptual: Se concibe como una descripcién ordenada para hacer una
actividad conocida hasta el momento, lo que incluye:

e Las buenas practicas y las mejores formas operativas.

e Secuenciar las operaciones efectuadas por la persona que realiza una
tarea, esto incluye su desplazamiento en el &rea de trabajo.

e Identificacion de puntos relevantes referidas a calidad, ergonomia,

seguridad, etc,.

Definicion operacional: se refiere a la implementacion de estandares de calidad en el
servicio de laboratorio clinico como parte de la aplicacion de los conocimientos
adquiridos. La implementacién se pudo evidenciar por los 23 procedimientos
documentados requeridos por la NTP ISO 15189 (10 de gestion y 13 técnicos).

La variable se midié usando una lista de chequeo que se adapto de la lista publicada
por INACAL (DA-acr-11P-20F.doc) y el resultado fue valorado como:

a) Aceptable
b) Adecuado
c) Intermedio
d) Bajo

Dimensiones

Implementacion de los requisitos de gestion.

Implementacion de los requisitos técnicos.

3.3 Poblacién muestra, muestreo, unidad de analisis.

Poblacion: En el presente estudio se consider6 como poblacion a 966 tecnélogos
meédicos cuya caracteristica estructural similar es que tienen la especialidad de
laboratorio clinico y anatomia patolégica (L6pez 2004) (Pineda 1994). La muestra

calculada es de 96 personas.
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Se incluyo a los tecndlogos médicos de ambos sexos de la especialidad de laboratorio
clinico, que tengan mas de un afio laborando en el area asistencial de laboratorio

clinico en la ciudad de Lima.

Se excluyo a los tecndlogos médicos de la especialidad diferente al laboratorio clinico,
0 gque siendo de la especialidad de laboratorio tengan menos de un afio laborando en
cualquier area de laboratorio clinico, o que se encuentren con licencia por enfermedad
o cese de actividades. También se excluyeron a los tecnélogos médicos de laboratorio

clinico que hacen labor docente, de investigacion o que ejercen cargos directivos.

Muestra

Universo de 966 personas.

Margen de error del 5%

Nivel de confianza de 95%

Numero de muestra son 96 personas

La muestra para lo cual se utilizé la formula:

n= 22 (N) (p) (@)
E? (N-1) + Z% (p) (a)

Donde:

N =Poblacién

Z = nivel de confianza = 95% = 1.96

p=0.16
g=0.5

E = error = 0.07
n = muestra

(1.96)2(966)(0.16)(0.5)

"= 0.07)2(966 — 1) + (1.96)2(0.16)(05 _ °

La proporcion de éxito de 0.16 esta de acuerdo al estudio de INACAL del 2015 que

13



destaca que 84% de los laboratorios clinicos en el Perl desconocen la Norma de
Acreditacion (NTP ISO 15189), lo que hay que considerar antes de que los resultados

sean generalizados a los tecndlogos médicos de todo Lima.

Muestreo:

La técnica de muestreo que se uso en el presente trabajo fue probabilistico, aleatorio
simple (Otzen y Manterola 2017), que se caracteriza porque todos los sujetos de la
poblacidon prioritaria poseyeron igual oportunidad de ser seleccionados el cual

representa numéricamente a la poblacion de origen.

Unidad de anélisis
Tecndlogo Medico con especialidad en laboratorio clinico y anatomia patoldgica, que
labora en la ciudad de Lima y que pertenezca al consejo Regional | del Colegio de

Tecndblogos Médicos del Pera.

3.4 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos:

Se uso la encuesta mediante Google formularios, la cual se compartio por redes
sociales, entre ellas WhatsApp, correo electronico, Facebook. (Garcia 1992).

La recoleccién de la informacién de los datos sobre la variable conocimiento se
realizd de manera estandarizada a través de un cuestionario (Ventura-Le6n 2020) con
preguntas dicotbmicas, es decir, que tiene una sola alternativa de respuesta; en donde
todos los items tienen el mismo namero de alternativas, para este caso fueron tres,
no se incluyeron respuestas tales como “todas las anteriores” o “ninguna de las
anteriores” (Supo 2013), ademas las preguntas fueron ordenadas en categorias de
acuerdo a las dimensiones de las variables, sin limite de tiempo para responderlas
(Rubenfeld 2004). Las preguntas estaban relacionadas a los 23 procedimientos
documentados que requiere la NTP ISO 15189.

Para la recoleccion de informacién sobre la variable implementacion se usé como
referencia la lista de chequeo publicada por INACAL, DA-acr-11P-20F, la cual se

adapto6 para considerar los 23 requisitos de la NTP ISO 15189 que requieren tener un
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procedimiento documentado (Mok 2016).

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

doctor quienes cuentan con experiencia en el tema de la investigacion

Experto Pertinencia Relevancia Claridad
Mg. Carlos Alberto Jaimes
] 100% 100% 100%
Velasquez.
Dra. Cleofe Pilar Yovera Ancajima. 100% 100% 100%
Mg. Willi Quino Sifuentes. 100% 100% 100%

Para obtener la confiabilidad del instrumento se realizd6 un piloto que incluyo 20
participantes.

El célculo de la confiabilidad del cuestionario se realizé usando el indice de Kuder
Richardson también llamado KR-20 (Mervis 1995) para lo cual se valoro la respuesta
como 1 = respuesta correcta y 0 = respuesta incorrecta.

Se obtuvo para el instrumento Cuestionario un KR 20 = 0.92 y para el instrumento
Lista de chequeo un KR 20 = 0.95 lo que indica que los instrumentos son confiables

para aplicarlos al estudio.

3.5 Procedimientos:

Como primer paso se trabajo en la elaboracion de la encuesta la cual se realiz6 en
formulario de Google, constaba de tres secciones: la primera seccidn estuvo destinado
a la presentacion y al recojo de informacion de filiacion del encuestado, la condicion

de respuesta era obligatoria para continuar a la seccién siguiente.

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

con opcion multiple y condicion obligatoria de respuesta.

En la seccion 3 se construyd la lista de chequeo con la cuadricula de opcion multiple

y condicibn obligatoria de “requerir una respuesta en cada fila”.
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https://forms.gle/goHNTeNfFFr9fMtB9. Asimismo, y para captar a la mayor cantidad

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

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

Para la difusion de ambos instrumentos se us6 las redes sociales: WhatsApp,
Facebook y correo electronico, tanto para el estudio piloto y el estudio principal. Los
participantes recibieron respuesta del puntaje obtenido mediante la opcién “envio de

respuestas” de mismo formulario.

Una vez obtenido los datos se realizd una revision de la base para excluir datos que

no correspondian a los criterios de inclusion.

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

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

3.6 Método de analisis de datos

Para realizar el analisis descriptivo se uso la herramienta SPSS version 21 lo cual
permiti6 elaborar graficos y tablas con los resultados para ambas variables,
procediendo luego a realizar la interpretacion respectiva.

El andlisis inferencial se realiz6 con el programa SPSS version 21.

En primer lugar, se calculd la prueba de normalidad con el objetivo de analizar cuanto
difiere la distribucién de los datos observados respecto a lo esperado, para esto se
aplicé el test Kolmogo6rov-Smirnov.

Luego se hallé el coeficiente de correlacion eligiendo el Rho de Spearman lo que

permitié expresar el nivel de asociacién entre las dos variables. (Hernandez 2007).

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

Oportuna debido a que hay pocos estudios en el pais relacionados al conocimiento e
implementacion de estandares de calidad en el laboratorio clinico y es necesario

conocer datos para hacer propuestas de mejora, sobre todo en la poblacién objetivo.
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Fiable pues se utilizo instrumentos validados a través de juicio de expertos asimismo
antes de enviarlo a la poblacién objetivo se realizé un piloto con un grupo de personas

con las mismas caracteristicas de la muestra.

Pertinencia ya que en el contexto actual se requiere conocer si se llevan a cabo
actividades de capacitacion e implementacion de estandares de calidad en el
laboratorio clinico que permitan da confiabilidad a los resultados de analisis.
(Gonzales 2002).

V. RESULTADOS
4.1 Anélisis descriptivo de variables

Tabla 1 Relacion entre el conocimiento de la NTP ISO 15189 por el Tecndlogo
Medico con la implementacion de estandares de calidad en el servicio de laboratorio
clinico en Lima 2021.

Implementacién Total
Aceptable Adecuado Intermedio Bajo
Alto Frecuencia 22 15 4 5 46
% 47.8% 32,6% 8,7% 10.9% 100,0%
(@]
IS
-°§’ Medio  Frecuencia 0 17 19 0 36
§ % 0,0% 47,2% 52,8% 0,0%%  100,0%
@]
© Bajo Frecuencia 0 1 0 13 14
% 0,0% 7.1% 0,0% 92,9% 100,0%
Total Frecuencia 22 33 23 18 96
% 22,9% 34,4% 24,0% 18,8% 100,0%

La tabla 1 nos muestra el comportamiento de los datos obtenidos del conocimiento de
la NTP 1SO 15189 por el tecnélogo médico y la implementacion de estandares de
calidad en el laboratorio clinico. De los 46 casos de conocimiento alto de la NTP 1SO
15189 22 (47.8%) corresponden a un nivel aceptable y 15 (32.6%) a un nivel adecuado
de implementacion de estandares de calidad en el laboratorio clinico.

De los 36 casos de conocimiento medio de la NTP ISO 15189 17 (47.2%)
corresponden a un nivel adecuado y 19 (52.8%) a un nivel intermedio de

implementacion de estandares de calidad en el laboratorio clinico.
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Tabla 2 Relacion entre el conocimiento de los requisitos de gestion de la NTP 1SO

15189 por el Tecndlogo Medico y la implementaciéon de estandares, en el servicio de

laboratorio clinico

Implementacion Total
Aceptable Adecuad Intermedio Bajo
Alto Frecuencia 21 12 4 4 42
S % 50,0% 28.6% 9.5% 10.8% 100,0%
s 7
n @ i
.g o Medio Frecuencia 0 20 19 0 39
3 B
E w
'g _% % 0,0% 51.3% 48.7% 0.0% 100,0%
& 32
© & Bajo Frecuencia 1 1 0 13 15
% 6.7% 6.7% 0.0% 86.7% 100,0%
Total Frecuencia 22 33 23 18 96
% 22,9% 34,4% 24,0% 18,8% 100,0%

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

el conocimiento de requisitos de gestion de la NTP ISO 15189 por el tecn6logo médico

y la implementacion de estandares de calidad en el laboratorio clinico.

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

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

estandares de calidad en el laboratorio clinico.

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

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

implementacion de estandares de calidad en el laboratorio clinico.

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

bajo de implementacion de estandares de calidad en el laboratorio clinico
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Tabla 3

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

Tecnologo Medico y la implementacién de estandares, en el servicio de laboratorio

clinico

Implementacion Total
Aceptable Adecuado Intermedio Bajo

" Alto Frecuencia 19 4 0 0 23
[e]
El % 82.6% 17.4% 0.0% 0.0% 100,0%
(0]
g § Medio Frecuencia 3 27 23 3 56
g
.g 2 % 5.4% 48.2% 41.1% 5.4% 100,0%
S Bai
e ajo Frecuencia 0 2 0 15 17
S

% 0.0% 11.8% 0,0% 88.2% 100,0%
Total Frecuencia 22 33 23 18 96

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

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

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

y la implementaciéon de estandares de calidad en el laboratorio clinico.

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

a un nivel aceptable.

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

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

estandares de calidad en el laboratorio clinico.

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

un nivel bajo de implementacion de estandares de calidad en el laboratorio clinico.
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4.2 Analisis Inferencial de las variables

Tabla 4.

Prueba de normalidad de los puntajes.

Kolmogorov-Smirnov

Estadistico gl Sig.
Conocimiento 123 96 .001
Conoc. requisitos de gestion .240 96 .000
Conoc. requisitos técnicos 234 96 .000
Implementacion 152 96 .000
Implem. requisitos de gestion 178 96 .000
Implem. requisitos técnicos 135 96 .000

La tabla 4 nos muestra la prueba de normalidad, es decir si la variable se distribuye
normalmente, para lo cual se ha hecho el andlisis con la prueba no paramétrica de
Kolmogorov-Smirnov, esta prueba permite evaluar si el valor p es menor que o igual
al nivel de significancia.

De acuerdo a los céalculos realizados se puede observar los siguientes resultados
para ambas variables;

Para la variable conocimiento el valor p=0.001 (<0.05), En cuanto a las dimensiones
de esta variable, conocimientos de requisitos técnicos y conocimiento de requisitos
de gestion, el valor p fue igual a 0.000 (<0.05). Los hallazgos de estos valores
permitieron considerar que el conocimiento y sus dimensiones no tienen una
distribucion normal.

En cuanto a la variable implementacion, el valor p=0.000 (<0.05). En cuanto a las
dimensiones de esta variable, implementacion de requisitos técnicos e
implementacion de requisitos de gestion, el valor p fue igual a 0.000 (<0.05). Los
hallazgos de estos valores permitieron considerar que la implementacion y sus
dimensiones no tienen una distribucion normal.

Contento (2019) refiere que al obtener un valor p= 0.000 (<0.05) en la prueba de
normalidad, se considera que la variable no tiene una distribucién normal, lo que se

cumple para ambas variables de la presente investigacion.
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Prueba de hipoétesis

Hipotesis general
El conocimiento de la NTP I1ISO 15189 por el tecn6logo médico se relaciona con la

implementacion de estandares de calidad en el servicio de laboratorio clinico.

Tabla 5. Prueba de hipoétesis general

Conocimiento

. Implementacién
de requisitos

de estandares de

de laNTP ISO calidad
15189 '
Coef|C|en.t,de 1.000 0,573+
_ correlacion
Conocimiento
sobre requisitos S
de la NTP ISO (b”atg'r 2l 0.000
15189
Rho de N 96 96
Spearman Coeflc:len_t,de 0. 573+ 1.000
correlacion
Implementacion
de estandares Sig.
de calidad (bilateral) 0.000
N 96 96

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

La tabla 5 nos muestra que existe correlacion significativa entre el conocimiento sobre
requisitos de la NTP ISO 15189 por el tecnélogo médico y la implementacién de
estandares de calidad en el laboratorio ya que el nivel de significacién fue de 0.000,
es decir menor a 0.05. También se observa un coeficiente de correlacion de 0.573, lo
gue indica una correlacion positiva considerable entre ambas variables ya que esta
mas alejada del 0 (Hernandez 2007) y que cuanto mas conocimiento de la NTP ISO
15189 tenga el tecnélogo medico mejor sera la implementacion de estandares de
calidad en el laboratorio clinico. Se ha considerado solo en relacion a los 23
procedimientos documentados requeridos por la NTP ISO 15189
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Hipotesis especifical

El conocimiento de los requisitos de gestion de la NTP ISO 15189 por el tecndlogo
médico se relaciona la implementacion de estandares de calidad en el servicio de

laboratorio clinico.

Tabla 6. Prueba de hipétesis especifica 1

Conocimiento

sobre .,
. Implementacion
requisitos de .
S, de estandares
gestionde " lidad
NTP ISO )
15189
Coeficiente
de 1.000 0.637**
Conocimiento correlacion
sobre requisitos
de gestién de Sig.
NTP ISO 15189  (bilateral) 0.000
Rho de N 96 96
Spearman Coeficiente
de 0.637** 1.000
., correlacion
Implementacion
de estandares Sig
de calidad (bilateral) 0.000
N 96 96

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

La tabla 6 nos muestra que existe correlacion significativa entre el conocimiento sobre
requisitos de gestion de la NTP ISO 15189 por el tecndlogo médico y la
implementacion de estandares de calidad en el laboratorio ya que el nivel de
significaciéon fue de 0.000, es decir menor a 0.05. También se observa un coeficiente
de correlacién de 0.637, lo que indica una correlacion positiva considerable entre
ambas variables ya que esta mas alejada del O (Hernandez 2007) y que cuanto mas
conocimiento de requisitos de gestion de la NTP ISO 15189 tenga el tecnologo medico
mejor sera la implementacion de estandares de calidad en el laboratorio clinico. Se ha
considerado solo en relacién a los 10 procedimientos documentados requeridos por
la NTP ISO 15189.
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Hipotesis especifica 2

El conocimiento de los requisitos técnicos de la NTP ISO 15189 por el tecnélogo
médico se relaciona con la implementacién de estandares de calidad en el servicio de

laboratorio clinico.

Tabla 7. Prueba de hipétesis especifica 2

Conocimiento
de requisitos Implementacién
técnicos e de estandares

NTP ISO de calidad.
15189
Coeficiente
de 1.000 0.515*
Conocimiento  correlacion
sobre requisitos
técnicos de NTP Sig.
ISO 15189 (bilateral) 0.000
Rho de N 96 96
Spearman Coeficiente
de 0.515** 1.000
L correlacion
Implementacion
de estandares Sig
de calidad (bilateral) 0.000
N 96 96

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

La tabla 7 nos muestra que existe correlacion significativa entre el conocimiento sobre
requisitos técnicos de la NTP ISO 15189 por el tecnélogo médico y la implementacion
de estandares de calidad en el laboratorio ya que el nivel de significacion fue de 0.000,
es decir menor a 0.05. También se observa un coeficiente de correlacion de 0.515, lo
gue indica una correlacion positiva considerable entre ambas variables ya que esta
mas alejada del 0 (Hernandez 2007) y que cuanto mas conocimiento de requisitos
técnicos de la NTP ISO 15189 tenga el tecnologo medico mejor sera la
implementacion de estandares de calidad en el laboratorio clinico. Se ha considerado
solo en relacion a los 13 procedimientos documentados requeridos por la NTP ISO
15189.
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V. DISCUSION

En el &mbito de la salud garantizar los procesos de prestacion del servicio a un
paciente es fundamental, no solo para darle credibilidad al prestador del servicio sino
también para dotar al paciente de la diagnosticos y tratamientos confiables que
permitiran su mejoria; esto motiva a que se generen estandares de procesos
necesarios para medir, hacer seguimiento y mejorar la calidad del servicio. Los
laboratorios clinicos en el Pert, como parte de la cadena del proceso de atencion del
paciente, cuenta con la NTP? ISO 15189 que es una herramienta fundamental para
asegurar sus procesos y darle la competencia técnica. A partir de su adopcion en el
afio 2008 poco a poco los profesionales que se desempefian en este campo han ido
adquiriendo conocimientos de la norma lo que llevo al planteamiento de que, si estos
conocimientos contribuyen o no a la implementacion de estandares dentro de su
ambito laboral, es decir, el laboratorio clinico.

Partiendo de que el conocimiento son las relaciones, conceptos u objetos, que
se presume que existen en un ambito de interés (Alan 2018) y la implementacion es
cuando se estructura de acuerdo a normas vigentes Carlos Rey y Miquel Bastons
(2017), se planted la presente investigacién con el fin de relacionar el conocimiento
de requisitos de la NTP ISO 15189y la implementacion de estandares de calidad en
el laboratorio clinico.

De acuerdo con la hipétesis general del estudio para demostrar que existe
relacion entre el conocimiento de requisitos de la NTP ISO 15189 por el tecndlogo
médico y la implementacion de estandares de calidad en el laboratorio clinico se
obtuvo un Rho de Spearman de 0.573 y un p valor de 0.000 (menor a 0.005) lo que
significa una correlacion positiva considerable, Estos resultados reafirman estudios
tales como los de Chavez (2016) que realizo una evaluacion de la implementacién
de requisitos de la ISO 15189 en una institucion y obtuvo un nivel de cumplimiento de
72%, estos laboratorios ya contaban con certificacién, es decir, que se habia incluido
la capacitacion de personal previamente, y Lavado (2019), al llevar cabo un estudio
en un policlinico en Lima para implementar estrategias relacionadas a la NTP I1SO

15189, evidencio que se cumplia parcialmente un 47% de los requisitos de gestion y

2 NTP Norma Técnica Peruana
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un 60% de los requisitos técnicos proponiendo estrategias de educacion en la norma
gue mejorarian estos porcentajes.

Westgard (2014) nos ilustra sobre los sistemas de calidad de laboratorios
clinicos y considera que la implantacion de estos parte de la responsabilidad y el
compromiso de la direccidn, asi como el reconocimiento de que este es un proceso
evolutivo por lo que todas las fases deben de estar involucrados en un plan
estratégico, iniciando por la formacion de los directivos del laboratorio, posteriormente
extendiéndose al resto del personal para que adquieran el conocimiento necesario e
iniciar la implementacion. Carboni y Saenz (2019), consideran que la formacion
profesional en los requisitos de la ISO 15189 y su introduccion en los programas de
capacitaciéon pueden ser considerados como aspectos clave en busca una mayor
implementacion de esta norma en Latinoamérica. También Pinto (2021) concluye que
a medida que el personal va aprendiendo de la ISO 15189 e implementa los requisitos,
las no conformidades en el laboratorio van disminuyendo siendo esto relevante para
la prestacion del servicio hacia los pacientes. La norma NTP ISO 15189 (2014)
considera 119 requisitos de ellos 23 son procedimientos documentados (Mok 2017),
estos procedimientos se redactan para describir como llevar a cabo la actividad o
proceso de los requisitos de gestidon y técnicos.

Considerando los resultados obtenidos, ademas de los diversos estudios
sustentados en la aplicacién de la ISO 15189, se deduce que el personal de laboratorio
entre mas adquiera conocimientos de esta norma su contribucién para implementar
estandares de calidad en el laboratorio serd mejor. La importancia radica en garantizar
los resultados del laboratorio clinico, asi como darle credibilidad y reconocimiento;
pero sobre todo ello darle confianza al paciente de que el resultado entregado ha
pasado por todo el control necesario que aseguren su veracidad. Ahora si bien es
cierto la NTP ISO 15189 lleva pocos afios adoptada en el Perd, los procedimientos
documentados requeridos por la norma son congruentes con las actividades rutinarias
en un laboratorio y con las exigencias de funcionamiento impartidas por la autoridad
en salud; de ahi el interés de los profesionales de laboratorio clinico en actualizarse
para mejorar el entorno de trabajo acorde a la aparicion de nuevas tecnologias. Por
otro lado, requisitos de gestion y técnicos pueden abordarse individualmente
interviniendo y estructurando planes, sean de capacitacion o de implementacion. de

acuerdo a las necesidades de mejora como resultado de una autoevaluacion, auditoria
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interna o0 auditoria externa. Un punto de partida que conlleve a la acreditacion de
laboratorios clinicos puede estar en adquirir conocimientos e implementar los
procedimientos documentados de la norma. Posteriormente serd meritorio también
realizar estudios que permitan medir el grado de cumplimiento y la efectividad de las
capacitaciones adquiridas.

Organizaciones como OPS, CLSI, CDC que fomentan la garantia de calidad en
el laboratorio han estructurado médulos de capacitacion para llevar a los profesionales
que se desempefian en el laboratorio clinico al conocimiento paso a paso de los

requisitos para implementar sistemas de gestidén de calidad

De acuerdo a la hipétesis especifica 1 para relacionar el conocimiento de los
requisitos de gestion de la NTP ISO 15189 por el Tecnbélogo Medico y la
implementacion de estandares de calidad en el servicio de laboratorio clinico, de
acuerdo a los analisis se hall6 una correlacion positiva considerable (Rho = 0.637).
Desde esta perspectiva De Silva et al. (2021) en un estudio en hospitales e
instituciones de una provincia de Sri Lanka encontr6 que el 34% tenia buenos
conocimientos sobre el estandar de gestion de 1ISO 15189 y que los programas de
capacitacion facilitaron la implementacion de un servicio de laboratorio medico
confiable. También Carboni (2019) como parte de su estudio comprob6 que existia
relacion entre los niveles de conocimiento e implementacién de los requisitos de
gestion de la 1SO 15189, ya que los laboratorios certificados tenian una
implementacion del 12% mayor a los no certificados que fue del 9%, tomando en
cuenta que para estar certificados el personal ha debido pasar por un proceso de
capacitacion.

Westgard (2014) nos explica que en todo sistema de calidad de un laboratorio
clinico, los requisitos de gestion son implementados en una primera fase y se inicia
con la capacitacion a nivel de la alta direccion o gerencia, posteriormente se generaliza
a todo el personal del laboratorio; ordinariamente su avance puede ser lento e
implicara proveer a todo el personal de capacitaciones para que adquieran los
conocimientos indispensable previos a la implementacion, este concepto se
complementa con el de Plebani y Sciacovelli (2017), que refieren una peculiaridad de
la ISO 15189 y es que el conocimiento de los requisitos de gestion también tienen un

impacto en el implementaciéon de la ISO 15189 lo que garantizara la seguridad del
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servicio entregado al paciente. En la NTP ISO 15189 (2014) los requisitos
documentados se refieren al: control de documentos; seleccionar y evaluar
laboratorios / consultores de derivacion; seleccion y compra de servicios externos;
equipos, reactivos e insumos consumibles; gestién de quejas; identificacion y gestion
de no conformidades; revision de no conformidades; revision de datos e informacion
de laboratorio; control de registro y realizacién de auditorias.

Los conocimientos de gestion en la NTP ISO 15189 son una parte fundamental
dentro las actividades del laboratorio ya que permitiran ordenar los procesos de
direccién, sin embargo, requieren formacién en acapites diferentes al proceso rutinario
del laboratorio tales como elaboracion de indicadores, definicion de politicas y
objetivos, elaboracion de documentos gerenciales.

De los 23 procedimientos documentados requeridos por la norma 10 (43%)
corresponden a requisitos de gestién, lo que nos lleva a inferir que el tener
conocimientos sobre estos requisitos contribuird a la implementacion de estandares
de calidad. Pueden existir factores que afecten la implementacion de estandares de
calidad de gestion en el laboratorio tales como recursos materiales y financieros,

politicas nacionales y compromiso de la direccion.

De acuerdo a la hipétesis especifica 2 se pudo relacionar el conocimiento de
los requisitos técnicos de la NTP ISO 15189 por el Tecndlogo Medico y la
implementacion de estandares de calidad en el servicio de laboratorio clinico, el
coeficiente de correlacion hallado (Rho = 0.515) indica una relacidon positiva
considerable lo que armoniza con un estudio de Dargahi (2007) quien demostré en
sus resultados que de acuerdo al nivel académico del personal, el conocimiento sobre
los procesos clave — pre analisis, analisis, post analisis (considerados como requisitos
técnicos en la ISO 15189), incrementa la implementacion del sistema de gestion de
calidad en el laboratorio. Por su parte Carboni (2019) como parte de su estudio
comprobd que existia relacion entre los niveles de conocimiento e implementacion de
los requisitos técnicos de la ISO 15189, ya que entre los laboratorios certificados fue
del 12% mayor a los no certificados que fue de 6.1%, considerando que para estar
certificados el personal ha debido pasar por un proceso de capacitacion.

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

son mas faciles de implementar pues es un area mas conocida por el personal de
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laboratorio. En la NTP ISO 15189 (2014) los requisitos técnicos documentados se
refieren a : gestion de personal; seleccién, compra y gestion de equipos; calibracion
de equipos, reactivos y consumibles; actividades de pre analisis; solicitudes verbales
de andlisis; toma y manipulacién de muestras primarias; seguimiento de las muestras
y asegurar su transporte; participacion en comparaciones interlaboratorio; disposicion
segura de muestras clinicas ; emision de los resultados; seleccion e informe de los
resultados automatizados y confidencialidad de la informacién del paciente.

De los 23 procedimientos documentados requeridos por la norma 13 (57%)
corresponden a requisitos técnicos, lo que nos lleva a inferir que el tener
conocimientos sobre estos contribuira a implementar estandares de calidad en el
laboratorio, al menos en un 57%. Pueden existir factores que afecten la
implementacion de estandares técnicos de calidad en el laboratorio tales como

recursos materiales, financieros y compromiso del personal.

VI CONCLUSIONES

Primera: En referencia al objetivo general planteada, de acuerdo al analisis inferencial
se obtuvo un Rho de Spearman = 0.573 lo que indica una relacién positiva
considerable entre las dos variables, es decir entre el conocimiento de los 23
procedimientos documentados de la NTP ISO 15189 por los tecndlogos médicos con
la implementacion de estandares de calidad en el laboratorio clinico, que es

significativa al nivel 0.01(bilateral).

Segunda: En relacion al objetivo especifico 1 de acuerdo al analisis inferencial se
obtuvo un Rho de Spearman = 0.637 lo que indica una relacion positiva considerable
entre el conocimiento de los 10 procedimientos documentados de requisitos de
gestion de la NTP ISO 15189 y la implementacion de estdndares de calidad en el

laboratorio clinico, ademas que es significativa al nivel 0.01(bilateral).

Tercera: En relacion al objetivo especifico 2 de acuerdo al analisis inferencial se
obtuvo un Rho de Spearman = 0.515 lo que indica una relacion positiva considerable
entre el conocimiento de los 13 procedimientos documentados de requisitos técnicos
la NTP ISO 15189 y la implementacién de estdndares de calidad en el laboratorio

clinico, ademas que es significativa al nivel 0.01(bilateral).
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VIl RECOMENDACIONES

Primera: Sera de mucha relevancia considerar investigaciones en donde se
aborde el conocimiento de los otros requisitos de la NTP ISO 15189, diferentes a los
procedimientos documentados, y cual seria el impacto en la implementacion de

estandares de calidad en el laboratorio.

Segunda: Ampliar la investigacion a poblaciones mayores de tecnélogos médicos
gue se desempefian en el area de laboratorio clinico de otras regiones del pais, se
podrian obtener datos globales que plasmarian las diferentes realidades a nivel

nacional.

Tercera: Plantear programas de capacitacion en requisitos de calidad bajo criterios
internacionales como parte de la formacion profesional de los tecndlogos médicos

sustentadas en la evidencia cientifica.

Cuarta: Las organizaciones que cuentan con laboratorios de andlisis clinicos pueden
impulsar la implementacion de requisitos de calidad, teniendo como oportunidad el

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

1. Conocimiento
de la NTP ISO 15189.

objetos, conceptos y
relaciones que se supone
que existen en un area de
interés.

conocimientos adquiridos
por el tecndlogo medico
sobre la NTP ISO 15189
como parte de su
actualizacion profesional, o
de la necesidad de su &rea
de trabajo o como politica
organizacional. Las
preguntas estaran referidas
a los 23 procedimientos
documentados requeridos
por la NTP ISO 15189 (10
de requisitos de gestion y
13 de requisitos técnicos).

procedimientos
documentados de los
requisitos de gestion de
la NTP ISO 15189

Acuerdos del servicio

Andlisis  realizados  por
laboratorios de derivacion

Servicios
suministros

externos y

Resolucién de quejas

Identificacion y control de no
conformidades

Acciones correctivas
Acciones preventivas
Control de registros

Evaluacién y auditorias

DEFINICION DEFINICION
VARIABLE DIMENSIONES INDICADORES ESCALA DE MEDICION
CONCEPTUAL OPERACIONAL
Conocimiento son los | Se refiere a los | Conocimientos de | Control de los documentos

Ordinal (politémica)

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

Personal

Equipos reactivos y
consumibles de laboratorio

Proceso de preandlisis

Aseguramiento de la calidad
de los resultados

Proceso de post analisis
Emisién de resultados

Gestion de la informacion de
laboratorio

Ordinal (politomica)




2. Implementacién

de estandares
calidad

de

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

Se refiere a la
implementacion de
estandares de calidad por
el tecndlogo médico en el
laboratorio clinico como
parte de la aplicacién de los
conocimientos adquiridos.
La implementacién se
puede evidenciar a través
de los 23 procedimientos
documentados requeridos
por la NTP ISO 15189 (10
de requisitos de gestion y
13 de requisitos técnicos).

Implementacion de
estandares de calidad
de requisitos de gestion
en el servicio de
laboratorio clinico

Control de los documentos
Acuerdos del servicio

Andlisis  realizados  por
laboratorios de derivacion

Servicios
suministros

externos y

Resoluciéon de quejas

Identificacion y control de no
conformidades

Acciones correctivas
Acciones preventivas
Control de registros

Evaluacién y auditorias

Ordinal (dicotémica)

Implementacion de
estandares de calidad
de requisitos técnicos en
el servicio de laboratorio
clinico

Personal

Equipos reactivos y
consumibles de laboratorio

Proceso de preandlisis

Aseguramiento de la calidad
de los resultados

Proceso de post analisis
Emisién de resultados
Gestién de la informacion de

laboratorio

Ordinal (dicotomica)




ANEXO 2: Instrumentos de recoleccién de datos

Cuestionario (Variable conocimiento)

1. Segunla NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para el Control de los documentos
el cual debe considerar, excepto:
a) Los documentos son revisados y aprobados por personal autorizado.
b) Control de documentos que estan en sistema computarizado.
c) Deben estar disponibles las ediciones vigentes y no vigentes.

2. Segunla NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para el Establecimiento y revision
de acuerdos para prestar los servicios el cual debe considerar, excepto:
a) La solicitud de andlisis aceptada se debe considerar como un acuerdo.
b) No informar alos usuarios de las desviaciones respecto de los acuerdos.

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

3. Segln la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para Seleccionar y evaluar
laboratorios y consultores de derivacion el cual debe considerar, excepto:
a) Revision periddica de los acuerdos con laboratorios de derivacion.
b) Mantener un registro de todos los laboratorios de derivacion y consultores.
c¢) Se mantengan por un periodo indefinido los registros de las muestras derivadas

4. Segunla NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para Seleccién y compra de
servicios externos, equipos, reactivos e insumos consumibles el cual debe considerar, excepto:
a) Lainformacién del precio como dato importante el precio.
b) La colaboracion de otra(s) area(s) para seleccionar y aprobar proveedores.

¢) Mantener una lista de proveedores seleccionados y aprobados.

5. Segun la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la gestion de quejas el cual
debe considerar, excepto:
a) Retroalimentacion recibida de los médicos y pacientes.
b) Registro de quejas, la investigacion y las acciones tomadas

c) Registro de quejas de la autoridad municipal.

6. Segun la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para Identificar y gestionar no
conformidades el cual debe considerar excepto:
a) Se designe el flujo para manejar las no conformidades
b) No le corresponde al jefe del laboratorio resolver una no conformidad.

¢) Ante una no conformidad se detenga los analisis y se retengan los informes.

7. SegunlaNTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para Revisar las no conformidades
el cual debe considerar, excepto:
a) Determinar las causas raices de las no conformidades.
b) Se revise la efectividad de las acciones correctivas.

c) Las acciones correctivas oculten las no conformidades.



8.

10.

Segln la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para Revisar los datos e
informacién del laboratorio para determinar, excepto:

a) Accion o proceso donde existen no conformidades potenciales.

b) Laaccion preventiva oculte las no conformidades.

c) Evaluar acciones preventivas para prevenir no conformidades.

Segun la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para el control de registros el cual
debe considerar, excepto:

a) Llenar los registros cada vez que nos avisen que habra auditoria.

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

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

Segun la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la realizacion de auditorias el
cual debe considerar, excepto:

a) Responsabilidades para planificar y realizar auditorias

b) Responsabilidades para informar los resultados de la auditoria.

c) Facultades del director para elegir consultores externos.

REQUISITOS TECNICOS

11.

12.

13.

14.

15.

Segun la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la gestiéon del personal el cual
debe considerar, excepto:

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

b) Mantener registros de todo el personal de laboratorio.

c) Los registros deben evidenciar la competencia del personal.

Segun la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la seleccién, compray gestion
de equipos el cual debe considerar, excepto:

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

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

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

Segun la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la calibracion de equipos el
cual debe considerar, excepto:
a) Registrar la trazabilidad metrologica del estandar de calibracion.
b) La trazabilidad debe ser a un material o procedimiento del mas bajo orden metrolégico
disponible.
c) Latrazabilidad debe ser a un material o procedimiento del més alto orden metroldgico disponible.

Segun la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para los reactivos y consumibles
el cual debe considerar, excepto:

a) Inventario de los reactivos y consumibles no aceptables.

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

c) Realizar pruebas de aceptacion de reactivos y consumibles.

Segun la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para Actividades de preandlisis el

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



16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

a) La ubicacién del laboratorio.
b) Horarios de apertura del laboratorio

c) Elteléfono de contacto del tomador de muestra.

Segun la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para Solicitudes verbales de
analisis el cual debe considerar, excepto:

a) Confirmacion mediante llamada telefénica del médico tratante.

b) Confirmaciéon mediante el formulario de solicitud electrénica

c) Confirmacion mediante el formulario de solicitud fisico.
Segun la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la correcta toma y
manipulacion de muestras primarias el cual debe considerar, excepto:

a) Instrucciones previas a la toma de muestra.

b) Instrucciones para la toma de muestra.

¢) Instrucciones para procesar muestras sin identificacion.

Segun la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para hacer seguimiento de las
muestras y asegurar su transporte, excepto:

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

b) Cuidando solo laintegridad de la muestra.

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

Segln la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la participacién en
comparaciones Inter laboratorio el cual debe considerar, excepto:
a) Instrucciones para la participacion en comparaciones Inter laboratorios.

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

Segin la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para disposicion segura de
muestras clinicas el cual debe considerar, excepto:

a) Definir cuanto tiempo se retienen las muestras clinicas.

b) Definir criterios para devolver la muestra al paciente.

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

Segun la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para emision de los resultados el
cual debe considerar, excepto:

a) Detalles de quien puede emitir el resultado-

b) Los resultados sean legibles sin errores de transcripcion.

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

Segun la NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para la seleccién e informe de
resultados automatizados el cual debe considerar, excepto:

a) Los criterios estén facilmente disponibles y entendidos por el personal de informética.

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

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



23. Segunla NTP ISO 15189 se debe tener un procedimiento documentado para asegurar que la
confidencialidad de la informacién del paciente se mantiene en todo momento el cual debe considerar,
excepto:

a) Autoridad y responsabilidad de todo el personal que accede a la informacién y datos del
paciente.
b) Autoridad para ocultar resultados errados.

c) Autorizacion para la emision de resultados de los andlisis e informes



Lis

ta de chequeo (Variable implementacién)

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

Requisitos de gestion de la NTP ISO 15189

Sl

NO

1. Procedimiento documentado para el Control de los documentos.

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

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

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

5. Procedimiento documentado para la Gestion de quejas.

6. Procedimiento documentado para Identificar y gestionar no conformidades

7. Procedimiento documentado para Revisar las no conformidades.

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

9. Procedimiento documentado para el control de registro.

10. Procedimiento documentado para la realizacién de auditorias.

Requisitos técnicos de la NTP ISO 15189

11

. Procedimiento documentado para la gestidn del personal.

12

. Procedimiento documentado para la seleccion compra y gestién de equipos.

13.

Procedimiento documentado para la calibracién de equipos.

14.

Procedimiento documentado para los reactivos y consumibles.

15.

Procedimiento documentado para Actividades de preanalisis.

16.

Procedimiento documentado para solicitudes verbales de analisis.

17.

Procedimiento documentado para la correcta toma y manipulacidon de muestras
primarias.

18.

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

19.

Procedimiento documentado para la participacién en comparaciones Inter
laboratorio.

20.

Procedimiento documentado para disposicidon segura de muestras clinicas.

21.

Procedimiento documentado para emision de los resultados.

22.

Procedimiento documentado para la seleccion e informe de resultados.
automatizados.

23.

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




ANEXO 03: MATRIZ DE CONSISTENCIA

Conocimiento de NTP 15189y su relacidon con implementaciéon de estandares del laboratorio clinico por Tecn6logos Médicos - Lima 2021.

PROBLEMA OBJETIVO HIPOTESIS VARIABLES E INDICADORES
GENERAL GENERAL GENERAL Variable 1 Nivel de conocimiento de la NTP ISO 15189
¢Cual es larelacion | Establecer la | Elconocimiento de la Dimensiones Indicadores items Escala de medicién Niveles y rangos
entre el relacion entre el | NTP ISO 15189 por el
conocimiento de la conocimiento por el tecnélogo médico se Conocimiento de Puntaje de conocimiento 1-10 Ordinal (pOIltémlCa) Alto16-23
NTP 15189 por el Tecndlogo  Medico | relaciona con la los requisitos de | de Requisitos de gestién | Cuestionario Medio 8-15
Tecndlogo Medicoy | delaNTP 15189y la | implementacion de gestion. de laNTP ISO 15189 _
la implementacién implementacién de | estandares de calidad Bajo 0-7
de estandares de estandares de | en el servicio de
calidad, en el calidad, en el | laboratorio clinico.
servicio de servicio de
laboratorio clinico laboratorio clinico en
en Lima 20217 Lima 2021. Conocimiento de | Puntaje de conocimiento | 11 - 23
los requisitos | de Requisitos técnicos | Cuestionario
técnicos. de la NTP ISO 15189
ESPECIFICAS ESPECIFICAS ESPECIFICAS

1) ¢;Cuéles la
relaciéon entre el
conocimiento de los
requisitos de gestion
de la NTP 15189
por el Tecnélogo
Medicoy la
implementacion de
estandares de
calidad en el
servicio de
laboratorio clinico
en Lima 20217?;

2) ¢Cualesla
relacion entre el
conocimiento de los
requisitos técnicos
de la NTP 15189
por el Tecnélogo
Medicoy la
implementacién de
estandares de
calidad , en el
servicio de
laboratorio clinico
en Lima 20217

1) Establecer si
existe relacion entre
el conocimiento de
los requisitos de
gestion de la NTP
ISO 15189 por el
Tecnodlogo Medico y
la  implementacion
de estandares, en el
servicio de
laboratorio clinico.

2) Establecer si
existe relacion entre
el conocimiento de
los requisitos
técnicos de la NTP
1ISO 15189 por el
Tecnélogo Medico y
la implementacion
de estandares de
calidad, en el
servicio de
laboratorio clinico

1). El conocimiento de
los requisitos de gestion
de laNTP ISO 15189
por el tecnélogo médico
se relaciona con la
implementacion de
estandares de calidad
en el servicio de
laboratorio clinico.

2). El conocimiento de
los requisitos técnicos
de la NTP ISO 15189
por el tecnélogo médico
se relaciona con la
implementacion de
estandares de calidad
en el servicio de
laboratorio clinico.

Variable 2 Implementacion de estandares de calidad en el laboratorio

Dimensiones

Indicadores

items

Escala de medicion

Niveles y rangos

Implementacién de
los requisitos de
gestion.

Implementacion de
los requisitos
técnicos.

Puntaje
Implementacion
estandares de calidad

Puntaje
Implementacion
estandares de calidad

1-10
Lista de chequeo

11-23
Lista de chequeo

Ordinal (Dicotémica)

Aceptable 18 - 23
Adecuado 12 - 17
Intermedio 6-11
Bajo 0-5




ANEXO 4 VALIDEZ DE CONTENIDO POR EXPERTOS
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ANEXO 5 Confiabilidad de los instrumentos — Indice de Kuder Richardson

T20 = (KIf 1) <02 ;22 pq)

Donde
K = Numero de items del instrumento.
p = Porcentaje de personas que responden correctamente cada item.

g = Porcentaje de personas que responden incorrectamente cada item.
02 = Varianza total del instrumento.

El calculo del KR-20 se realiz6é en hojas de Excel

KR-20 del instrumento Cuestionario

( 23 )( 20,9 0,1)
Tkr20=\53q 18,9

B6-2)
Ter20=\ 53 189

Tir20=(1,05)(1 — 0,122)
Tier20=(1,05)(0,88)

Tkr20=0,92

KR-20 del instrumento Lista de chequeo

( 23 )(1 2(0,65 * 0,35)
Ter20=\37 7 54.1

23 4.94
o= (22) (1 - 53)

Tkr20=(1,05)(1 = 0,09)

Tier20=(1,05)(0,91)

rkr20=0,95




ANEXO 6 Imagen de tablas estadisticas en SPSS

#3 *Sin titulo1 [Conjunto_de_datosD] - IBM SPSS Statistics Editor de datos
Archivo  Edicién  Ver Datos Transformar  Analizar  Marketing directo  Graficos  Ufilidades  Ventana  Ayuda

)

BHE M e~ FhEl RS EY A0
\ \

Visible: 4 de 4 variables

Conocim| Implementacion congesti| ctecnico
iento on

ALTO  ACEPTABLE  alto alto
ALTO  ADECUADO alto medio
ALTO  ADECUADO alto medio
ALTO  BAJO alto medio
ALTO  ADECUADO alto alto
ALTO  INTERMEDIO  alto medio
ALTO  ACEPTABLE  alto alto
ALTO  ADECUADO  alto medio
ALTO  ACEPTABLE  alto alto

var var var var var var var

@ | eo|l~ |0 | =l =

10 ALTO  INTERMEDIO  alto medio
11 ALTO  ACEPTABLE  alto alto
12 ALTO  BAJO alto bajo
13 ALTO  ACEPTABLE  alto alto
14 ALTO  ACEPTABLE  alto alto
15 ALTO  ADECUADO alto medio
16 ALTO  ADECUADO alto alto
17 ALTO  ACEPTABLE  alto alto
18 ALTO  INTERMEDIO  alto medio
19 ALTO  ACEPTABLE  alto medio
20 ALTO  ACEPTABLE alto alto
i ALTO  ACEPTABLE  alto alto
22 ALTO  ADECUADO medio | medio

var

var var var var

var

Vista de datos || Vista de variables.

[IBM P55 Statistics Processor esta listo |

i tablas cruzadas completo.spv [Documento1] - IBM SPSS Statistics Visor
Archive  Edicion  Ver Datos Transformar |nsertar Formato  Analizar  Marketing directo  Graficos  Utilidades  Ventana  Ayuda

SHER PE e RELH 0O &

S Hes» += Bl =0a

ftado CROSSTABS
i:i‘as de contingencia /TABLES=congestion BY Implementacion
itulo /FORMAT=AVALUE TABLES

Motas /CELLS=COUNT ROW

Conjunto de datos activa /COUNT ROUND CELL.

@ Resumen del procesamiento d
@Tahla de contingencia congesti
-0g Tablas de contingencia
"ablas de contingencia

Notas [Conjunto_de_datos0]

Conjunto de datos activo
L& Resumen del procesamiento @ Resumen del procesamiento de los casos
[ Tabla de contingencia ctecnico

Casos

og

s de contingencia Validos Perdidos Total
itulo N Parcentaje N Porcentaie N Porcentaie
Notas congestion *

Conjunto de datos active Implementacion 98 100.0% 0 0.0% 98 1000%
L& Resumen del procesamiento d
[ Tabla de contingencia Conocim
Tabla de i ion *
Implementacion
ACEPTABLE | ADECUADO BAJO INTERMEDIO Total

congestion  alto Recuento 21 12 5 4 42

% dentro de congestion 50,0% 28,6% 11,9% 9,5% 100,0%

bajo Recuento 1 1 13 0 15

9% dentro de congestion 6,7% B8,7% 896,7% 0,0% 100,0%

medio  Recuento 0 20 o 19 39

% dentra de congestion 0,0% 51,3% 0,0% 48,7% | 100,0%

Total Recuento 22 33 18 23 96

% dentro de congestion 22,8% 34,4% 18,8% 24,0% 100,0%

IBM SPSS Statistics Processor estd listo |

21°C Muy nublado

ESP

[H: 205, w. 718 pt
07

10701/




