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Resumen (espafiol)

Objetivo: Determinar la relacion que existe entre conocimiento tedrico y el manejo de los
controles de calidad interno de bioguimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de
salud de primer nivel de atencion. Materiales y métodos: fue un trabajo de tipo de investigacion
correlacional, de corte transversal y no experimental; las variables a investigar fueron
conocimiento tedrico y manejo de control de calidad en una poblacion de 96 personas que laboran
en los establecimientos de salud del primer nivel de atencion. Se utilizaron dos instrumentos
sometidos a pruebas de validez y confiabilidad donde se utilizé el método de Kuder Richadrson
ya gue son dicotdmicas y se obtuvo como resultado para la encuesta de conocimiento tedrico un
valor de 0.85 y para la encuesta de manejo de control de calidad obtuvo un resultado de 0.90 que
indica que su confiabilidad es buena. Resultados: se obtuvo como resultado que el 79.2% de la
muestra en estudio, presenta un nivel inadecuado de conocimiento tedrico, mientras que para el
manejo de controles se observa un nivel inadecuado de 85.4%. Conclusion: Se encontrd una
correlacion significativa, directa y moderada ente ambas variables, con un nivel de significancia
de p-valor=0.000 <0.05 en el personal de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud

del primer nivel de atencion.

Palabras claves: control de calidad, bioquimica, laboratorio clinico.
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Abstract (ingles)

Objective: Determine the relationship that exists between theoretical knowledge and the
management of internal biochemistry quality controls in clinical laboratories of primary care
health facilities. Materials and methods: It was a correlational, cross-sectional and non-
experimental research type work. The variables to be investigated were theoretical knowledge and
quality control management in a population of 96 people who work in primary care health
facilities. Two intruments were used, subjected to validity and reliability tests, where the Kuder
Richadrson method was used since they are dichotomous and a value of 0.85 was obtained as a
result for the theoretical knowledge survey and for the quality control management survey, a value
of 0.85 was obtained a result of 0.90 indicating that its reliability is good. Results: The result was
that 79.2% of the study sample, present an inadequate level of theorist knowledge, while about
the management of control an inadequate level of 85.4% is observed. Conclusion: A significant,
direct and moderate correlation was found between both variables, with a significance level lof p-

value=0.000 < 0.05 in the clinical laboratory staff of primary care health facilities.

Keywords: quality control, biochemistry, clinical laboratory.



Introduccion

Esta tesis engloba cinco capitulos que corresponden al término del informe donde se describe lo

siguiente:

En el Capitulo I, se encuentra el planteamiento del problema donde se discute la relacion entre
conocimiento tedrico y manejo del control de calidad interno de bioguimica de los
establecimientos de salud del primer nivel de atencion en Lima, 2023. En la justificacion se detalla

el motivo por el que se realizo este trabajo de investigacion.

Seguidamente, en el Capitulo Il, encontramos los antecedentes en el contexto internacional y
nacional, haciendo hincapié que estos, no son mayores a cinco afios de antigliedad, dichos

antecedentes han sido considerados como base para el estudio.

Posteriormente, en el Capitulo 111, se detalla el tipo de estudio, que en este caso es correlacional,
de corte transversal y es no experimental. Este trabajo fue aplicado a 96 personas que corresponden
a los trabajadores de los establecimientos de salud del primer nivel de atencion, a los cuales se les
procediod a dar las encuestas para la recoleccion de datos, donde se midié el conocimiento tedrico

y el manejo del control de calidad interno de bioquimica.

Por ultimo, en el Capitulo IV y V se evidencia los resultados del estudio, los que se hicieron las
respectivas discusiones, es este capitulo también se vieron reflejadas las hipotesis planteadas donde

se hicieron las pruebas correspondientes.
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

Cuando un laboratorio clinico emite resultados de pacientes, estos deben de ser seguros y
confiables, por lo que los esfuerzos del personal del laboratorio clinico deben de estar destinados,
en detectar errores antes de poner en peligro la vida de los pacientes. La calidad analitica es
bastante controversial debido a que estan implicados procedimientos, donde esta involucrados
diferentes personas con conocimientos de laboratorio diferentes, por lo tanto, se tiene que tener
mayor rigor en la estandarizacién de los procesos (1).

A lo largo del tiempo han existido cambios en los procesos analiticos del laboratorio
clinico, donde la tipificacion de los procedimientos ha sido afectada de manera positiva, ya que se
disminuyeron errores con la finalidad de conseguir la calidad y por consiguiente la acreditacion.
En los afios 70 se observaban mas errores durante la fase analitica, ahora se observa que el 80%
de los errores provienen en mayor cantidad en la fase pre analitica y ya en menos cantidad en la
post analitica, debido a que la parte informética ha beneficiado esta fase ya que los resultados son
transferidos mediante una interfaz (1).

Es importante establecer un Sistema de Gestion de Calidad ya que viene a ser un

instrumento con el que se va a garantizar, construir, inspeccionar, vigilar y perfeccionar las
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acciones que se realizan en el laboratorio clinico, basandose en normas internacionales como la
ISO 9001 Ila cual facilita la mejoria de las acciones realizadas debido a la garantia de calidad
analitica, basandose en el desempefio de los estandares de calidad (2).

Actualmente, a nivel mundial, el enfoque por la mejora continua, los lleva a canalizar
esfuerzos para alcanzar los objetivos en el perfeccionamiento de una buena ayuda diagnostica, es
por eso la importancia de que los profesionales implementen y conozcan la estandarizacion en el
procedimiento del Control de Calidad, para asi prevenir el margen de error para mejorar el trabajo
que se realiza en los laboratorios clinicos con la finalidad de obtener buenos resultados (3).

Existen normas internacionales como La Organizacion Internacional de Normalizacion
(I1SO) vy el Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI) que conceptualizan la calidad
como “las actividades coordinadas para dirigir y controlar la organizaciéon con respecto a la
calidad”. El sistema de gestion de calidad abarca aspectos como estructura, organizacion y
procedimientos con la finalidad de asegurar la calidad de los resultados. Asimismo, la norma ISO
15189, tiene requerimientos para garantizar la calidad y la competencia técnica, lo cual es muy
importante para que el laboratorio clinico funcione correctamente, ya que nos permite tener un
trabajo mas controlado, detectar oportunamente errores para poder corregirlos y asi entregar
resultados confiables (4).

Enel 2011, se desarrollo el foro nacional de calidad en los Estados Unidos donde afiadieron
eventos considerados como graves, relacionados con el laboratorio clinico como: que ocurra la
muerte o una lesiébn muy grave del paciente como consecuencia de la perdida de alguna muestra
bioldgica irremplazable o que ocurra la muerte o lesién muy grave debido a la escasa comunicacion
de algun resultado critico de laboratorio clinico. Por lo que para gestionar los riesgos dentro de la

fase analitica se tiene que supervisar el rendimiento del sistema de medicidon y esto permitird



detectar los peligros que se pueden producir al utilizar esta prueba para diagnéstico clinico, por lo
que la evaluacion implica determinar su rendimiento como: la regla del control de calidad, el
numero de controles a utilizar, las corridas analiticas realizadas, por lo que esto va a detectar
errores como: mal pipeteo, diluciones mal realizadas, preparacion de reactivos incorrecto, etc.
Segun Medicare (programa de seguro médico de Estados Unidos) determiné que, uno de cada siete
pacientes sufre por errores medicos y esto puede ser debido a malas cirugias, malos tratamientos
con medicamento o malos diagnosticos por malos resultados del laboratorio (5).

En Estados Unidos se procesan mas del mil millones de pruebas de laboratorio y ya que
tienen mucha influencia en las decisiones clinicas, el Centro Nacional de Salud Ambiental de los
Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) implementd programas con la
finalidad de garantizar la calidad en sus resultados para que tantos los pacientes, médicos e
investigadores puedan estar seguros de que los resultados que han obtenido por parte del
laboratorio clinico, son precisos y confiables. EI CDC ofrece programas de control de calidad y
estandarizacién para laboratorio clinicos para la mejora continua (6).

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) propuso desarrollar acciones para permitir mejorar la calidad de los laboratorios clinicos
ya que resaltan la necesidad de que se fortalezca la intervencion de las autoridades para
implementar programas de evaluacion externa de la calidad, la sistematizacion del control de
calidad interno, la elaboracién de manuales de calidad y la formacion de nuevos lideres en
beneficio de la comunidad (7).

En una investigacion realizada en Ecuador en el afio 2021, se determind que, de 80
laboratorios clinicos, el 38% de baja complejidad y el 33% de mediana complejidad cumplieron

con menos del 75% de los indicadores técnicos y de gestion, el 79.8% de los laboratorios de alta



complejidad cumplen con el 100% de indicadores técnicos, por lo que el autor determind que la
calidad en el laboratorio clinico es una oportunidad de mejora continua (18).

En el Perd, son pocos los laboratorios clinicos que pueden evidenciar este proceso de
calidad, esto puede ser debido al desconocimiento de su proceso, alto costo de adquisicion de los
controles o por las directrices del establecimiento de salud. EI Ministerio de Salud del Peru, elaboré
la norma técnica NT N°072-MINSA/DGSP-V0.1 aprobada por la RM N°627-2008/MINSA con el
propdsito de la mejoria de la calidad en la atencion de los establecimientos de salud para las
diferentes UPS, para que la atencion a los usuarios se realice bajo condiciones de seguridad,
oportunidad y de calidad (8).

En el Perd, se realizo un estudio en un laboratorio clinico donde se identifico la relacion
existente entre el conocimiento de la NTP 1SO 15189 del Tecndélogo Medico y los estandares de
la calidad donde se evidencio que el 92.9% de la muestra presenta un nivel bajo de conocimiento
y un nivel bajo de implementacion de estandares de calidad en el laboratorio clinico (25).

En el 2019, la Superintendencia Nacional de Salud (SUSALUD) ejecut6 la clausura de 20
establecimientos de salud en Lambayeque, ya que no garantizaban la atencién de calidad segln la
normativa que esta vigente (9). En febrero del 2023, cuatro establecimientos de salud fueron
clausurados por SUSALUD en el distrito de Comas y Cercado de Lima por incumplir con las
normas para la seguridad del paciente (10).

El Instituto Nacional de Calidad (INACAL) es la entidad encargada de acreditar a las
organizaciones acreditadoras y certificadoras, cuya finalidad viene a ser la mejora en el sistema de
gestion de los laboratorios clinicos, ya que el 80% de las decisiones clinicas son basadas en los
resultados que se obtienen de este servicio (11). ElI Organismo de Cooperacion Internacional

(Physikalish Technishe Bundesanstalt-Instituto Nacional de Alemania) realiz6 un estudio en Perd,



donde obtuvo como resultados que solo el 10% de los establecimientos operan bajo sistemas de
gestion de calidad, el 84% no tiene conocimiento de lo que es la ISO 15189, el 90% no realiza el
aseguramiento de la calidad y el 92% desconoce las instituciones acreditadas por INACAL (11).

Segun INACAL, hasta el 2023 solo existen 7 laboratorio clinicos acreditados segun la ISO
15189-2022 que cumplen con calidad en sus analisis, por lo que informa que solo el 10% de los
laboratorios clinicos ofrece resultados confiables, es decir estan basados en sistemas de gestion de
calidad (12). El procedimiento basico para garantizar la calidad en los laboratorios clinicos es el
buen manejo del control de calidad interno, dentro de la fase analitica, donde se evalua la precision
de los analitos y posteriormente liberar un buen resultado con valor diagnostico. Este control
interno se maneja mediante graficas disefiadas donde se evalGa el comportamiento de algln
metabolito, depende mucho de la interpretacion del tecn6logo médico para proceder a la validacion
del resultado (13).

Actualmente, no hay estudios donde se evalle el conocimiento tedrico con el manejo del
control de calidad interno en bioquimica, pero los profesionales de los laboratorios clinicos deben
demostrar su competencia y compromiso para implementar las regulaciones de un sistema de
gestion de calidad, que permita tener resultados confiables para médicos y pacientes (14).

Llegar a obtener calidad total, es decir, la suma de principios, estrategias y métodos con la
finalidad de obtener la mayor satisfaccion del cliente, integrando esfuerzos para la mejora continua
de la organizacion, seria la mejor opcion tanto para médicos y personas. (15). Hecho que
consideramos relevantes para mejorar el desempefio analitico que llevamos a cabo como
laboratorio clinico en apoyo al diagnéstico, lo que finalmente sera reflejado en los resultados de
los pacientes y como consecuencia un buen tratamiento. Es por ello que debe atenderse la

problematica de evaluar si el personal tiene conocimiento tedrico y manejan los controles de



calidad internos de bioguimica de los laboratorios de los establecimientos de salud del primer nivel
de atencion, 2023, formulando las siguientes interrogantes:
1.2. Formulacion del problema

1.2.1 Problema General

¢Cudl es la relacion que existe entre conocimiento tedrico y manejo de los controles
de calidad interno de bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud

de primer nivel de atencion, Lima 2023?

1.2.2  Problemas especificos

1. ¢ Cudl es la relacion que existe entre conocimiento teérico y la dimension
de procesamiento de los controles de calidad interno de bioquimica de los laboratorios
clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel de atencién, Lima 2023?

2. ¢ Cudl es larelacidn que existe entre conocimiento tedrico y la dimension
de evaluacion de los controles de calidad interno de bioquimica de los laboratorios
clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel de atencién, Lima 2023?

3. ¢Cuél es la relacion que existe entre conocimiento tedrico y la
dimensidn de realizacion de las acciones correctivas del control de calidad interno de
los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel de atencion,

Lima 2023?

1.3. Objetivos de la investigacion

1.3.1 Objetivo general

Determinar la relacidn que existe entre conocimiento teérico y el manejo de los controles

6



de calidad interno de bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud de

primer nivel de atencion, 2023.

1.3.2 Objetivos especificos

1. Determinar la relacién que existe entre conocimiento teorico y el
procesamiento de los controles de calidad interno de bioquimica de los
establecimientos de salud del primer nivel de atencion, Lima 2023.

2. Determinar la relacién que existe entre conocimiento teorico y la
evaluacion de los controles de calidad interno de bioguimica de los establecimientos
de salud del primer nivel de atencion, Lima 2023.

3. Determinar la relacién que existe entre conocimiento teérico y la
realizacion de las acciones correctivas del control de calidad interno de bioquimica de

los establecimientos de salud del primer nivel de atencion, Lima 2023.

1.4, Justificacién investigativa
1.4.1. Justificacion Teorica
Este estudio va a permitir a través de las bases teoricas en identificar si el personal que
trabaja en los laboratorios clinicos tiene el conocimiento tedrico, asi como determinar si manejan
correctamente el control de calidad interno de bioquimica en los establecimientos de salud del
primer nivel de atencion en Lima, 2023, con la finalidad de obtener resultados seguros y
confiables para que el paciente reciba un buen tratamiento médico. Anteriormente, no se han
realizado estudios similares, lo cual es importante y necesario ya que corresponde a las buenas

practicas de laboratorio clinico. Las variables en mencion expuestas en el marco tedrico



expondran un debate sobre su importancia.

1.4.2. Justificacién Metodoldgica

Este trabajo contribuye instrumentos para la recoleccion de datos que, fueron sometidos
al proceso de validez y confiabilidad por ser un disefio realizado por la autora, la cual se obtuvo
como resultados estadisticos Optimos. El instrumento sera aplicado para identificar si hay
relacion entre el conocimiento teorico y el manejo del control de calidad interno de bioquimica
en los establecimientos de salud del primer nivel de atencién, Lima 2023. Este instrumento
servira de guia a otros investigadores con trabajos similares ya que brinda informacién sobre la
problematica en cuestion. Asimismo, en el aspecto metodoldgico este trabajo seguira
lineamientos establecidos para ser considerado un estudio cientifico. Viene a ser un estudio
cuantitativo, no experimental, correlacional y transversal, ya que no habra manipulacion de
variables y estas seran estudiadas sin ser modificadas observandolas en su estado real, y se

buscaré la correlacion entre ellas en un tiempo fijo.

1.4.3. Justificacion Practica

La realizacion investigativa de este trabajo es importante, ya que existe la imperiosa
necesidad de mejorar los puntos criticos sobre el conocimiento teérico y manejo del control de
calidad interno del area de bioquimica, permitiendo asi alcanzar la mejora continua dentro del
laboratorio clinico para lograr obtener mejores estandares para la satisfaccion de los pacientes en
la calidad de sus examenes, por lo que de esta manera ellos se sentirdn mas confiados en sus
resultados, evitando asi el gasto de bolsillo ya que algunos pacientes optan por ir a laboratorios

particulares por que obtienen resultados confiables.

Personalmente, me permitird contribuir a un logro significativo en la dependencia donde



laboro.

1.5. Limitaciones de la investigacion
Una de las limitaciones para el desarrollo de este trabajo de investigacion fue que no existen
estudios donde se utilicen ambas variables a la vez, por lo que la comparacion entre los
resultados y los antecedentes, se realizd utilizando las variables y dimensiones de manera
individual. Por lo que para las variables de conocimiento tedrico y manejo del control de
calidad interno de bioguimica se tomé como antecedente a Espinoza (2022) donde menciona
que el 92.9% de los tecn6logos médicos, de un establecimiento de salud, tienen niveles bajos
de conocimiento de la 1ISO 15189 y no implementan estdndares de calidad, asi como Arapa
(2019) y Taco (2019) demostraron que el personal no tiene conocimiento sobre sistemas de
gestion de calidad ni conocen los conceptos sobre control de calidad; Pacheco (2019) manifesto
que después de implementar un Sistema de Gestion de Calidad en el laboratorio clinico
disminuyeron los errores y mejoro el conocimiento y manejo en las tres etapas del laboratorio
clinico. Para la dimension de proceso se utiliz6 como antecedente a Céspedes (2019) quien
determind un mal desempefio para algunos analitos, por lo que menciona que solo se puede
evidenciar mediante el proceso del control de calidad interno. Para la dimension de evaluacion
se tom6 como antecedente a Vidal (2021) donde menciona que la evaluacién del control de
calidad tiene que ser mediante reglas de Westgard, six sigma y Levey-Jennings, ya que es la
manera de identificar los errores sistematicos y Mendoza (2020) indica que la evaluacion del
control de calidad puede tener resultados inaceptables, por lo que es importante mejorar el

rendimiento de los procedimientos de los analitos. Para la dimension de acciones correctivas



se tomé como antecedente a Céspedes (2022) ya que menciona que la finalidad del proceso del
control de calidad interno es también observar errores, por lo que considera importante que las
acciones correctivas sean claras.

También el poco entendimiento de algunos términos que el personal no manejaba por lo
que después de realizada la encuesta llevé a cabo una pequefia charla para explicar los conceptos
y datos estadisticos que engloba el control de calidad. Otra de las limitaciones fue estar a la
disponibilidad y disposicion de todos los trabajadores de los establecimientos de salud, ya que
algunos, por la carga laboral, pedian que esperara terminar su rutina diaria. Y finalmente, la
distancia que existe entre establecimientos de salud ya que, la espera al personal para que pueda

desarrollar la encuesta y el trafico limefio, dificultaba la puntualidad hacia el destino final.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes de la investigacion

Internacionales

Plebani (2022) en su articulo de revista publicada en Italia sobre la “historia, evaluacion
y papel fundamental de las principales herramientas utilizadas en los laboratorio clinicos para la
evaluacion, revision y mejora del control de calidad interno” donde manifiesta la importancia de
que los profesionales intensifiquen en adoptar programa de control de calidad interno por lo que
permite mejorar su calidad analitica ya que la evaluacion tiene que ser constante con la finalidad
de reducir los errores ya que los procedimientos se realizan centrados en los pacientes (16).

Céspedes et al. (2022) publicaron en una revista cubana un articulo que proporciona una
guia para el manejo del control de calidad interno, en ella indica que es una actividad que tiene
que ser monitorizada con la finalidad de aceptar o rechazar las corridas de los analitos. El objetivo

es el perfeccionamiento del control interno de calidad donde se da a conocer conceptos,
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procedimientos, y evaluacion de las reglas del control (17).

Viteri-Robayo et al. (2021) tuvieron como objetivo “evaluar los requisitos técnicos y de
gestion de la norma 1SO 15189-2012” en Ecuador, la investigacion fue de tipo descriptiva con
enfoque cuantitativo, con un total de 80 laboratorio clinicos. Se obtuvo como resultados que el
38% vy el 33.3% de los laboratorios de baja y alta complejidad respectivamente tuvieron un
cumplimiento de 75% de indicadores de gestion y técnicos. ElI 80% de los laboratorios de alta
complejidad cumplen con los indicadores de Gestion y el 79.4% cumple con indicadores técnicos
al 100%. Por lo tanto, se concluye que la calidad en el laboratorio clinico debe ser considerado una

oportunidad de mejora (18).

Vidal (2021) su tesis, realizada en Bolivia, tuvo como objetivo “evaluar la calidad de los
procesos analiticos (glucosa, creatinina, urea y acido urico) por medio del calculo de las reglas
de control de Westgard, Cusum, la medicion del error total aceptable y la métrica sigma” Su
metodologia fue descriptiva y transversal su muestra fue de 640 determinaciones de los analitos
en estudios realizadas en 4 meses en los niveles 1 y 2 del control. Como resultados obtuvo que
solo la glucosa, en el nivel 2, no presento errores, el resto de los analitos en ambos niveles
presentaron errores sistematicos. Como conclusién se obtuvo que medir el desempefio de los
analitos es importante ya que existen errores sistematicos y al hallar el calculo total en conjunto
con el six sigma y la evaluacion en las graficas de Levey Jennings y Cusum se mejoraria el

desempefio del andlisis y el control de calidad interno (19).

Mendoza (2020) tuvo como objetivo “evaluar el desempefio analitico de diez mensurados
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de quimica clinica en el servicio de laboratorio de un Hospital Publico” en Argentina, se obtuvo
como resultados que el desempefio de creatinina, TGO y proteinas totales tienen desempefio
inaceptable. Para glucosa, urea, colesterol, TGP vy bilirrubina total su desempefio fue entre
marginal y pobre. Pero para acido Urico y fosfatasa alcalina su desempefio si fue favorable. Se
obtuvo como conclusion que es necesario mejorar el rendimiento de los procedimientos de rutina

(20).

Taco (2019) en su tesis publicada en Ecuador, tuvo como objetivo “disefiar un plan de
Sistema de Gestion de Calidad en el area de quimica sanguinea en el laboratorio clinico del
hospital Atencion Integral del Adulto Mayor” por lo que primero se verifico su estado situacional
de area de bioquimica siguiendo las directrices de Acreditacion de Canada Nivel Oro, por lo que
mediante una encuesta se estudié las actitudes de los trabajadores. Al momento de realizar las
pruebas del laboratorio se evidencio que el personal que labora en el laboratorio clinico no tiene
conocimiento sobre lo que es control de calidad, por lo que tuvo como conclusion la importancia
del disefio de un Sistema de Calidad donde se tiene que detallar los procesos para llegar asi a la

mejora continua (21).

Pacheco et al. (2019) tuvieron como objetivo “establecer el impacto de la implementacion
de un sistema de gestion de calidad en el desempeiio del laboratorio de andlisis clinico” en
Argentina. Se realizaron encuestas antes y después de ser implementado el sistema y se observo
mejora en los puntos de omision de diagndstico, ingreso al sistema informatico, muestras mal
tomadas, el sig sigma para lo analitos de medicion aumento después de la intervencién. Por lo que

se obtuvo como conclusion que después de la implementacion del Sistema de Gestién de Calidad
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los errores disminuyeron por lo que mejoré el conocimiento y manejo de las tres etapas de

laboratorio clinico (22).

Ceéspedes et al. (2019) su investigacion fue de tipo experimental longitudinal y
retrospectiva en un laboratorio clinico de Cuba, con la finalidad de evaluar el error total y el six
sigma por lo que se tomaron los datos de control de calidad interno de niveles 1y 2 de glucosa,
colesterol, GGT, TGO durante el 2017. Se observé un buen desempefio en los analitos menos en
el nivel 1 de la glucosa. Como conclusién se obtuvo que el control de calidad interno mejora

usando el sig sixma y hallando el error total para garantizar los resultados de los pacientes (23).

Nacionales

Andrade S., Arias K. (2023) su tesis tuvo como objetivo “describir el desempeiio de los
laboratorios que participan en un programa de evaluacion externa de la calidad, subprograma
de bacteriologia, en el periodo 2018 a/ 2020 se evaluaron 37 laboratorios de Lima y provincias
que fueron inscritos al programa de evaluacion externa de microbiologia. Estos laboratorios
recibieron 9 cepas para determinar la bacteria, su morfologia, coloracién Gram, su susceptibilidad
antimicrobiana. Se obtuvo como resultado que el 84.89% tuvieron igualdad para la identificacion,
el 75.87% concordancia en sensibilidad, el 11.1% tuvo errores muy graves, el 5.88% tuvo errores
graves y el 10.13% tuvo errores menores. Se concluyd que es necesario implementar medidas que

permitan que los laboratorios de microbiologia tengan mejor desempefio en su proceso (24).

Espinoza (2022) tuvo como objetivo “analizar la relacion que existe entre el conocimiento

de los requisitos de la NTP 1SO 15189 por los tecndlogos médicos y la implementacion de
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estandares de laboratorio clinico”, su estudio fue no experimental, transversal y correlacional
donde su muestra fue de 96 tecnélogos medicos especialistas en laboratorio clinico a quienes se
les realizaron una encuesta y una check list sobre el conocimiento de la ISO y segun la correlacién
de Spearman se obtuvo como resultado 0.573 con una significancia de 0.000 por lo que se concluye
que las variables de conocimiento de los requisitos y la implementacion de estandares tienen

relacion significativa (25).

Nufiez (2022) en su tesis realizada en Per(, tuvo como objetivo “validacion de pruebas
bioquimicas TGO, TGP y fosfatasa alcalina con el equipo automatizado Cobas 311”. Se realizaron
estudios de precision intra e inter ensayo donde se utilizd sueros controles y 20 muestras de
hombres y mujeres. Como resultado se obtuvo buena respuesta en el estudio de precision intra e
inter ensayo para los 3 analitos; asimismo, en el estudio comparativo con un laboratorio de
referencia. Como conclusion se obtuvo la validacion de las pruebas en estudio ya que tuvieron
buena performance por lo tanto los resultados obtenidos de los pacientes son los verdaderos, por
lo que se recomienda realizar estudios de comparacion para la verificacion de los equipos y
reactivos a utilizar y contar con profesionales capacitados en calidad para la realizacion de estos

procesos (26).

Guillen (2022) su objetivo fue “establecer la relacion que existe entre el sistema de
gestion de la calidad y la productividad de los laboratorios clinicos de la direccion de salud Virgen
de Cocharcas, Apurimac” su método fue tipo bésica y tuvo un enfoque cualitativo, su disefio fue
no experimental, transversal (correlacional causal). Su muestra fue de 52 personas, su técnica de

recoleccion de datos fue una encuesta para cada variable de estudio. Obtuvo como resultados que
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el 73.1% de la muestra afirma que estd bien implementado el sistema de gestion de la calidad, el
90.4% manifiesta que el laboratorio tiene buena productividad y el 96.2% indica que el sistema de
gestion de calidad y la buena productividad esta relacionado con el buen servicio brindado. Obtuvo
como conclusion que el sistema de gestion de calidad esta ligado al buen servicio del laboratorio

Q7).

Arapa (2019) su objetivo fue “diagnosticar la situacion actual del laboratorio de
Andlisis Urgentes del Hospital Carlos Monge Medrano en Juliaca”, su método fue
observacional, de tipo descriptivo, longitudinal y analitico. Tom6 como muestra la totalidad del
personal del servicio de laboratorio clinico, su instrumento constd de encuestas y entrevistas
ligados a la observacion de la documentacion presentada en el momento de la visita. Como
conclusion obtuvieron que el area de urgencias no cuenta con un sistema de gestion de calidad
y ni el personal conoce este concepto a pesar de que existe un personal encargado de la calidad,
sin embargo, este no estd muy familiarizado con el tema. También concluyo que la
comunicacion entre el personal encargado y el jefe de departamento es escasa o0 nula. Asimismo,

sefiala el escaso conocimiento sobre el aseguramiento y el control de calidad por lo que se

encuentran poco o nada involucrados (28).

2.2. Base tedrica
2.2.1. Concepto de conocimiento.
De acuerdo con la Real Academia de la Lengua, el conocimiento viene a ser el proceso de
averiguar la naturaleza, las cualidades y relaciones de algunas cosas, esta ligado al ejercicio de la

inteligencia, por lo que se puede afirmar que conocer es afrontar la realidad, por lo que se puede
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definir que conocer es un proceso por el que un individuo se hace participe de su realidad. El
conocimiento puede entenderse como contemplacion ya que conocer es ver, como asimilar porque
conocer es nutrirse y como creacion porque es engendrar (29).

Segun Kant, el conocimiento es la virtud del cual se entiende lo que es, por lo tanto, el
conocer es necesario. El conocimiento tedrico se basa en conceptos que se refiere a varios aspectos
de la realidad con la finalidad de ser comprendidos (30).

Por otro lado, la falta de conocimiento sobre algin tema propicia a la investigacion para
dar respuesta a la problematica, por lo que el humano ha hecho goce de la ciencia para poder
comprobar los supuestos, por lo que se diferencia de otras especies, por lo expuesto podemos decir
que el conocimiento amplia la sabiduria ante algo desconocido (31). Segin Popper refiere que “la
fuente principal de nuestra ignorancia es el hecho de que nuestro conocimiento solo puede ser
finito, mientras que la ignorancia es necesariamente infinita” (32). Se considera al conocimiento
como el punto de inicio hacia la investigacion cientifica ya que la bdsqueda de este da lugar a

procesos sistematicos que ayuden a dar respuesta a algin fendmeno determinado (31).

2.2.1.1 Concepto teorico de control de calidad

La conceptualizacion de control de calidad se ha ampliado debido a la gran implicancia ya
que se busca el bienestar de empresas, y debido a la globalizacion y competitividad, las industrias
han sido obligadas a producir bienes y servicios que cubran la necesidad y las expectativas del
cliente donde la calidad juega un papel importante para el cumplimiento de este reto (33). Este
concepto ha ido evolucionando con el paso de tiempo, en un inicio el objetivo de la calidad era
hallar los defectos de algln producto antes de que lleguen a manos de los clientes. Luego con el

pasar del tiempo se empez6 a cuidar la calidad durante todo el proceso de manufactura hasta llegar
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al producto final, es decir aprender a gestionar toda la operacion que tiene como objetivo la
diferenciacion en el mercado con la finalidad de conseguir la mejora continua (33).

Conocer los conceptos de control de calidad permite garantizar que el personal de
laboratorio realiza los procedimientos correctos para obtener buenos resultados para el apoyo
diagnostico y el monitoreo de las enfermedades de los pacientes (34). Garantiza que las actividades
realizadas para los procedimientos lleguen a dar satisfaccion a los clientes en cuanto a sus

resultados (35).

2.2.1.2 Sistema de Gestion de Calidad

La implementacion de un sistema de gestion del control de la calidad en los laboratorios
clinicos en base a las normas 1SO 9001:2015 confiere un valor agregado en lo que respecta la
confiabilidad y un aporte muy significativo en los resultados clinicos dando seguridad al paciente.
La norma ISO 9001:2015 es una norma que certifica y la ISO 15189:2022 acredita, ambas generan
una transformacion de la cultura en la ejecucion de lo que es correcto, el control y el seguimiento,
necesidad de la evidencia y la importancia de tener registros (36). Se desarrolla en base a una
estructura de organizacion donde se fijan las responsabilidades, los procedimientos y los recursos
humanos y materiales necesarios para llevar a cabo la implementacion de un sistema de gestion de
la calidad dentro de una institucion. Esta basada en el estudio realizado en las necesidades de los
pacientes, donde intervienen la fase pre analitica, analitica y post analitica, situandose bajo la

premisa de la mejora continua (37).

2.2.1.2.1 Modelo de Sistema de Gestién de la Calidad

El modelo de gestion de calidad se organiza en doce elementos que son claves que vienen
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a ser un conjunto de actividades que estan coordinadas entre si para estructurar el Sistema de
Gestion de Calidad. Estos elementos son:

- Organizacion: este sistema debe de ser estructural y funcional y debe
tener conexion con la direccion del laboratorio que ayude a la formacién de las politicas de calidad.
El compromiso de la direccion es importante para la formacion de la estructura y la
implementacion y supervision continua.

- Personal: El recurso humano es el mas importante ya que tiene que estar
comprometido y sentirse motivado, por lo que tiene que tener estimulos positivos.

- Equipos: Los equipos con los que trabaja el laboratorio clinico deben de
registrar su correcto funcionamiento, correcta instalacion, y todos deben de contar con sus fechas
de mantenimientos ya que esto forma parte de un programa de gestion de calidad.

- Compra e inventarios: Una buena gestion de inventario trae consigo una
buena compra de reactivos por lo que puede producir un gran ahorro, garantizando una buena
disponibilidad de insumos cuando se necesite. Una buena gestion en este proceso trae como
consecuencia que los reactivos sean de muy buena calidad y que su conservacion y
almacenamiento sea adecuada.

- Gestion de procesos: Los factores que involucra esta gestion son los que
aseguran la calidad en los procedimientos en el laboratorio clinico como el control de calidad
interno de los analitos, la gestion de muestras tanto en su recogida, manipulacion, la verificacion
y validacién de los métodos.

- Gestidn de la informacion: El producto final del proceso del laboratorio
es el informe del resultado. Es importante garantizar que la informacién entregada sea exacta y

confiable.
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- Documentos y registros: La documentacion viene de la mano con la
gestion informatica, la cual es importante que el laboratorio cuente con documentos que avalen los
procedimientos.

- Gestion de incidencias: la incidencia esta calificada como un error o
alguna situacion que no debio6 pasar. El detectar estos problemas es importante para aprender a
manejarlos de la mejor manera y tomar las acciones correctivas mas adecuadas para que no vuelva
a ocurrir.

- Evaluacién: Utilizar una herramienta de valoracién para medir la
productividad del laboratorio y ser comparado con las normas o con otros laboratorios pudiendo
ser evaluados interna y/o externamente.

- Mejora continua de procesos: La meta principal del sistema de gestion
de calidad viene a ser la mejora continua, esto debe ser realizado de manera sistematica.

- Servicio al cliente: El servicio al cliente es un tema que ha abarcado
mayor importancia, y es importante recalcar que el laboratorio clinico da servicios a los clientes
por lo que es importante que sus necesidades sean satisfechas.

- Seguridad e instalaciones: Entre ellos estan: la seguridad: con la
finalidad de evitar riesgos dentro del area de trabajo; contencion: minimiza riesgos y evita peligros
a la comunidad fuera del laboratorio; ergonomia: la comodidad en la instalacion de las areas de

trabajo con la finalidad que sean seguras y saludables (38).

2.2.1.3 Control de calidad interno
La calidad esta definida, en el laboratorio clinico, como exactitud y fiabilidad en sus

resultados ya que busca que estos sean confiables para luego ser notificados y que puedan tener un
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buen impacto clinico. Las complicaciones que conlleva el reporte de resultados inexactos traen
como consecuencia diagndsticos incorrectos e innecesarios por lo que se dan tratamientos que
puede traer perjuicio al paciente. Por lo tanto, es necesario garantizar el proceso midiendo la
precision y exactitud de las pruebas para buscar el bienestar de los pacientes (39).

El control de calidad interno es un procedimiento que nos permite monitorizar si los
resultados obtenidos son de calidad, por lo que permite aceptar o rechazar series analiticas, por ese
motivo debe de ser realizado periédicamente para verificar el trabajo tanto de operador, equipo,
reactivo y verificar los resultados, entonces los errores obtenidos deben de ser corregidos antes de
emitir los resultados. Su procedimiento debe de ser realizado dentro del laboratorio y antes de la
corrida analitica de los pacientes para garantizar la calidad final (40).

Los fluidos corporales tienen un propoésito de valor diagnostico y es parte integral de la
practica médica, su valor es confiable, y los médicos se basan en los resultados de los ensayos
clinicos antes de tomar alguna decision de prescripcion o intervencion terapéutica para sus
pacientes. Y sin exagerar, debido a los resultados obtenidos, han salvado vidas ya que este revela
los mecanismos bioquimicos y fisiolégicos complicados del cuerpo. Es aqui donde recae la
responsabilidad del laboratorio clinico, ya que algunas de las decisiones médicas basadas en
resultados son cruciales y hasta irreversibles. Las personas que trabajen en el laboratorio deben
estar preparadas para asumir este tipo de responsabilidad, esto abarca tener el reto de trabajar
académicamente y siguiendo las Buenas Practicas de Laboratorio dando resultados con calidad.

La Organizacion Internacional de Normas (International Estandar Organization, ISO) en el
2003 hizo publica las directrices para los laboratorios clinicos, en pro de la Mejora Continua,
Aseguramiento de la Calidad, y los Programas de Control de Calidad. La norma le da importancia

a la preparacion de la muestra, el valor clinico, y la interpretacion de los resultados. También vela
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por el desempefio de los laboratorios dando énfasis al control de calidad interno y externo ya que
son parte importante del proceso, donde el proceso de control de calidad externo es parte
importante para obtener la acreditacion (41).

El control de calidad es considerara la estrategia principal para la verificacion de los
resultados obtenidos, y depende de esta herramienta la deteccidn de errores durante el proceso ya

sea aleatorios o sistematicos.

2.2.1.3.1 Datos estadisticos del control de calidad

- Media: viene a ser el valor real del analito a analizar. Este dato se obtiene sumando los
valores obtenidos y luego dividiendo entre la cantidad de nimeros. Lo ideal es que cada laboratorio
obtenga su propia media aritmética, pero siempre asegurandose de que cumplan con requisitos
externos de la calidad (42).

- Desviacion entandar: determina el grado de dispersion del valor obtenido en la corrida
diaria del control en relacion a la media. Evalua la aceptacion del resultado del control obtenido
(43).

- Coeficiente de variacion: es una medida de variacion relativa al grado de dispersion de
los resultados obtenidos con respecto a la media medido en porcentaje. Es la variabilidad entre la

desviacidn estandar comparada con la media obtenida (42).

2.2.1.3.2 Reglas de Westgard
El Dr james Wesgard en el afio 1981 publicé un articulo donde establece las bases para
evaluacion de la calidad en los laboratorios clinicos, basados en principios estadisticos. Son seis

reglas basicas las cuales se emplean individualmente o en conjunto para evaluar la calidad de
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proceso analitico.

- Regla 1 2SD: regla de alarma. sefiala que un control excede la 2SD.

- Regla 1 3SD: viene a ser un comportamiento inaceptable que posiblemente
sea un error aleatorio o inicio de un error sistematico. La corrida tiene que ser rechazada y
realizar las acciones correctivas inmediatas.

- Regla 2 2SD: detecta error sistematico. Viene a ser cuando dos puntos
consecutivos exceden las 2SD por lo tanto la corrida tiene que ser rechazada.

- Regla R 4SD: indica un error aleatorio. Viene a ser cuando dos valores
consecutivos exceden las 4SD. La corrida tiene que ser rechazada

- Regla 4 1SD: nos indica que cuatro corridas exceden la 1SD. La corrida no
se rechaza, pero si se corrige realizacion calibracion o mantenimiento del sistema.

- Regla 10x: nos indica que 10 puntos del control se encuentran en el mismo
lado de 1 SD. Viene a ser un error sistematico, la corrida no es rechazada y se corrige

mediante calibracion (44).

2.2.1.3.3 Curva de calibracion: viene a ser la agrupacion de operaciones que estan
basadas segun condiciones especificas, la relacion entre las sefiales del instrumento con las
concentraciones de un analito. La calidad de la calibracion se verifica midiendo la precision de
medidas mediante la repetitividad, la desviacién estandar y reproducibilidad, se sugiere que para
esta practica la concentracion de los controles sea similar a las muestras ya que los estandares
usados son mas pequefias que las muestras; exactitud de los patrones, la concentraciéon de los
patrones trae un error asignado con un grado de error que es despreciado frente a las sefiales

emitidas por el instrumento; validez de la calibracién: cuando se calibra un instrumento asi como
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un analito se debe de tener la certeza de que los patrones deben de responder de igual manera asi
su matriz sea diferente. Si existen diferencias muy grandes debe de ser invalidada la calibracion.
Se debe asegurar la calibracion antes de empezar con el procesamiento de las muestras para evitar
cometer errores (45).

Es un procedimiento analitico que lleva a construir una curva de calibracion con la finalidad
de determinar la concentracion un analito. La calibracion viene a ser la comparacion entre la
sustancia de medicion y otro de referencia trazable. La curva de calibracion es la grafica que
relaciona las variables de concentracion y absorbancia lo cual nos indica que el equipo, asi como

los reactivos, estan trabajando correctamente (46).

2.2.1.4 Diferencia entre controles y calibradores: Es importante no confundir ambos
elementos. Los calibradores tienen concentraciones conocidas que sirven para ajustar las pruebas
de los analizadores que sirven para medir muestras bioldgicas, estos no deben de ser utilizados
como controles ya que no tienen la misma trazabilidad que un control. Los controles pueden ser
de dos o tres niveles que tienen valores con valores médicos de impacto, estos son corridos antes
de iniciar el proceso de muestras y evaluados usando las reglas de Westgard en la grafica de Levey

—Jennings (38).

2.2.2 Concepto de manejo de informacion

Las acciones de una organizacion estan enfocadas en las decisiones y procesos de
informacidn. La capacidad de una organizacion de procesar una informacién esta enfocada en las
competencias de la organizacién. Como consecuencia, las empresas deben mejorar su disefio para

manejar el enfoque del procesamiento de la informacion (47).
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Tener un buen manejo sobre el conocimiento de alguna actividad permite proporcionar
mayor valor a la organizacion. Por lo que esta actividad involucra a personas que trabajar para que
la entidad tenga mejor bienestar. A través del buen manejo del conocimiento se puede crear y
difundir de manera eficiente y sistematica informacién con la finalidad de lograr un mejor

desempefio y tener mejores ventajas dentro de la competencia (48).

2.2.2.1 Manejo del control de calidad de bioquimica
El tener un buen manejo del control de calidad implica conocer los conceptos basicos y
luego emplearlos en la rutina diaria, ya que con esto estamos garantizando que los procedimientos

y el resultado final es el correcto.

2.2.2.1.1 Evaluacion de los resultados del control de calidad

La interpretacion de los datos obtenidos del control de calidad se da cabo mediante graficos
y datos estadisticos, siendo mas usada la ayuda visual usando el instrumento de la gréafica de Levey
-Jennings. Los valores obtenidos son evaluados mediante las reglas de Westgard. Es ahi donde se

ven los comportamientos de los controles y se observa los errores aleatorios o sistematicos (49).

2.2.1.1.1 Gréfico de Levey Jennings
Este grafico se puede realizar en una tabla de Excel o bien en programas propios de los
laboratorios clinicos, es aqui donde los datos de los controles se representan de manera visual que
nos indica que se esta trabajando de manera adecuada o no. La distancia entre el valor esperado y
el valor obtenido se denomina desvio estandar (DS). Sobre el eje X van las fechas de corrida y

sobre el eje Y van los valores obtenidos luego se van graficando puntos donde se va observando
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tendencias, comportamientos diarios y evaluaciones segun las reglas de Westgard, para asi poder
determinar si los resultados diarios estan aceptables, en alarma o rechazados, y luego tomar

acciones correctivas inmediatas, para nuevamente aplicar la corrida de controles y evaluacion (49).

NOMBRE Y NIVEL
NIVEL NORMAL DE GLUCOS#&—— | DELAPRUEBA

7.5
7 +3DS
6.5 +2DS
VALORES _
DE LAS - +1DS
DESVIACION | = = /'\_/'\_/\f
ES STANDAR MEDIA
5
-1DS
45
-2DS
4
. -3DS
3

123456789 +— DIAS

FUENTE: elaboracion propia

2.2.2.1.2 Errores de medicion
El érea de la biomedicina estd asociada a errores, pero estos deben de ser corregidos
inmediatamente ya que involucra a seres humanos. Por eso es importante conocer la fuente de los
errores del laboratorio clinicos antes de empezar con la corrida analitica de la muestra de los
pacientes.
Evaluar el tipo de error producido es importante para prevenir los errores sistematicos, por
otro lado, los errores aleatorios afectan la representatividad de una muestra lo que aporta

incertidumbre e imprecision al valor verdadero de la poblacion. La exactitud de una muestra
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implica que esté libre de sesgos eso significa que la diferencia entre el valor dado y el verdadero

sea baja y confiable (50).

- Error sistematico (sesgo)

Son valores subestimados que causa deficiencia en el disefio de los datos. Esto atenta contra
la validez y pueden ser internos y es la diferencia entre los resultados obtenidos y el valor
verdadero de la media poblacional (50). Estos errores estan por encima o por debajo de los valores
de la media, esto es debido a que un mismo problema se repite desplazando al valor verdadero, es
considerado el error méas frecuente lo cual puede ser proporcional o constante y es en algunas
ocasiones facil de distinguir.

Dentro de las principales causas de este tipo de error en laboratorio clinico son:

- Deterioro o vencimiento de los insumos tales como reactivos, controles y/o calibradores.

- Cambio en el lote de los reactivos controles o calibradores.

- Valores errdneos instalados en el software del equipo para calibracion o controles.

- Mala preparacion de controles, calibradores o de reactivos.

- Temperatura inadecuada en la incubadora.

- Dario en los filtros del equipo.

- Deterioro de la lampara del equipo.

- Variacion en los volumenes de los reactivos o preparados con el diluyente equivocado.

- Pipetas descalibradas

- Inadecuado almacenamiento de los reactivos.

- Tiempo de lectura incorrecta.
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- Curva de calibracion mal realizada.

- Cambio en los procedimientos entre los operadores (48).

- Error aleatorio
Son errores que se dan al azar, estan inherentemente dentro de cada proceso de
investigacion por lo que es dificil eliminarse, esto quiere decir que influye en los resultados incluso
cuando el sesgo ha sido eliminado por lo tanto compromete la confiabilidad de los resultados. Este
tipo de error produce el valor obtenido en cualquier sentido de la media (50). Estos valores pueden
ser positivos 0 negativos. Puede causar minimas variaciones, pero ocasionalmente cambia y trae
consigo grandes variaciones. Sus causas pueden ser accidentales a veces dificiles de determinar lo
cual ocasiona mayor imprecision, es decir a mayor error el coeficiente de variacion aumenta.
Dentro de las causas de este tipo de error, estan:
- Cambios ambientales como la temperatura y la humedad.
- Fluctuaciones con la corriente eléctrica
- Inestable temperatura de incubacion.
- Diferencia de procesos entre el personal del laboratorio.
- Presencia de burbujas en reactivos o lineas de reactivos.
- Error de pipeteo, agitacién o mezcla.
- Error en el uso de los reactivos, controles o calibradores.
- Deterioro de los reactivos, controles o calibradores.

- Reutilizacidn del material o mal lavado de materiales (51).

- Error total
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Viene a ser la combinacion entre el error aleatorio y el error sistematico de manera que al
realizar el calculo se obtiene la precision y la exactitud del método.

Los requisitos de la calidad se enuncian mediante el error maximo tolerable (EMT), el error
total aceptable (Eta) donde establece el limite para determinar la imprecision (error aleatorio) y la
inexactitud (error sistematico). El valor del Tea cambia segun las entidades reguladoras de cada
pais, el laboratorio es quien escoge los requisitos de la calidad con la que va a trabajar y usar como
referencia segun CLIA (Asociacion Americana de Quimica Clinica).

El error total calculado del laboratorio (ETc) da informacion sobre la precision y la
exactitud del método ya que compara el resultado del laboratorio con el requisito de la calidad que
estd utilizando como referente (TEa). Con los datos obtenidos se puede analizar los errores
analiticos que ocurrieron en esta etapa y el grado en que afecta a la calidad, determina la linealidad
de la curva de la calibracion, también evaluar el nuevo lote del reactivo, asi como mide las

competencias analiticas de las determinaciones (51).

2.2.2.1.3. Acciones Correctivas

Vienen a ser las acciones a tomar para evitar que esa no conformidad vuelva a aparecer y
asi no perjudicar nuestro sistema de gestion de calidad. Esas acciones correctivas deben de ser
documentadas y notificadas a todo el personal con la finalidad de que no se vuelva a cometer. El
analisis de causa esta realizado por el personal que procesa y evalla el control de calidad de

bioquimica, por lo que se debe de desarrollar habitos para la solucion de problemas:

Habito 1: en primer lugar, se deben evaluar y analizar los graficos de control de calidad,

asi como las reglas violadas para luego poder determinar los tipos de error.
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Habito 2: se debe relacionar el tipo de error con las posibles causas potenciales.

Habito 3: se debe de considerar los factores en comun en los multiples ensayos.

Habito 4: se debe de relacionar las causas a cambios recientes (lote de reactivo, lote de
control o calibrador).

Habito 5: analizar la solucion y documentarla.

Habito 6: desarrollar manuales de resolucion de problemas.
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ALGORITMO PARA PROBLEMAS FUERA DE CONTROL

Datos de Control de Calidad Interno
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NORMA TECNICA PERUANA NTP 072

Su finalidad es mejorar la calidad de la atencion hacia los pacientes segun las Unidades
Productoras de Servicios (UPS) de Patologia Clinica de los servicios publicos o privados. Tiene
como objeto establecer los criterios para la organizacion y la operatividad de las UPS ya sea
publico o privado para tener una adecuada gestion de recursos. Dentro de los objetivos especificos
sefiala que con este documento se debe regular las condiciones minimas de infraestructura,
equipamiento y recurso humanos para un mejor desempefio del servicio; establecer los criterios
referidos a gestion, organizacion y prestacion de servicios de las UPS de Patologia Clinica
poniendo mayor relevancia en la calidad, seguridad y oportunidad; fortalecer el flujo adecuado
destinado a la atencidn de los pacientes en la UPS de Patologia Clinica, asi como fomentar el uso
racional de los mismos.

Esta norma técnica de salud tiene que ser aplicado en todos los establecimientos de salud
que cuenten con el servicio de Patologia Clinica tanto publicos como privados.

Los establecimientos de salud categorizados como I-1 y I-2 deben mantener coordinacion
con los establecimientos categorizados como 1-3 y I-4 ya que son los que cuentan con la UPSS de
Patologia Clinica, para garantizar el trabajo de la red que le corresponde (52).

Para la atencion en salud del primer nivel de atencion se han establecido, segin norma,

areas que por obligacion debe de contar:
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AREAS QUE CORRESPONDEN A LAS UPSS DE LABORATORIO CLINICO

AREAS CATEGORIA DEL ESTABLECIMIENTO

I-1, 1-2 I-3 I-4
BIOQUIMICA X X
HEMATOLOGIA X X
MICROBIOLOGIA X X
TOMA DE X X X
MUESTRA

Fuente: Norma Técnica Peruana N° 072/ MINSA/DGSP.V.01

La garantia de la calidad se logra definiendo mecanismos donde esté claro el aseguramiento
de la calidad con la finalidad de minimizar los errores en las fases de atencion.

El control en la fase analitica se tiene que afiadir: el control de calidad interno (detecta
errores aleatorios) y el control de calidad externo (detecta errores sistematicos). Refiere a que la
comparacion entre laboratorios es importante para verificar la confiabilidad de las pruebas entre

ellos (52).

CONTROL DE CALIDAD EN LAS UPS DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
1-4 1-3,1-2, 1-1

Control de calidad interno, inter | Control de calidad interno, inter

laboratorial y envio laboratorial pre analitico y envio
Fuente: Norma Técnica Peruana N° 072/ MINSA/DGSP.V.01
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El primer nivel de atencion esta constituido por:

CAT | MINSA ESSLAUD PNP FAP NAVAL PRIVADO
EGO
RIA
-1 Puesto de Salud Puesto Enfermeria Consultorio
Sanitario Servicios de
Sanidad
Puesto de Salud con | Posta Médica Posta Posta Departament | Consultorio
Médico Médica Médica 0 de Sanidad | Médicos
Posta Naval
Centro de Salud sin | Centro Médico Policlinico B | Departament Policlinicos
internamiento 0 Sanitario
Centro Médico con | Policlinico Policlinico Centros
internamiento Naval Meédicos

Fuente: Norma Técnica Peruana N° 072/ MINSA/DGSP.V.01

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD EN LABORATORIOS CLINICOS ISO
15189:2022

Tiene como objetivo lograr la seguridad de los pacientes a través de la buena calidad y
competencia del personal de los laboratorios clinicos.
Segln esta norma los laboratorios clinicos que analizan muestras biolégicas deben de
cumplir que (53):
- Tengan un sistema de gestion de calidad
- Ser técnicamente competentes.
- Capacidad de obtener resultados técnicamente validos.
Esta norma busca la acreditacion de los laboratorios clinicos a nivel nacional, por lo que
con ellos se demuestra que dicho lugar trabaja con calidad y competencia técnica desmostando asi

un buen control de procesos, buena gestion para asegurar la calidad en todos sus aspectos (53).
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Los principales requisitos para obtener la acreditacion por la 1SO 15189:2022 son:

- Personal calificado que sea importante para un servicio de calidad.

- Tener equipos de laboratorio, reactivos y materiales optimos para los
procesos de las muestras.

- Control en los procesos preanaliticos, analiticos y post analiticos.

- Gestion de riesgo

- Adecuada comunicacidon para los pacientes.

- Principios de confidencialidad, integridad y disponibilidad.

- Adecuado manejo de valores criticos para la seguridad del paciente (54).
Los beneficios para el laboratorio al obtener la ISO 15189 son:

- Controlar eficazmente los riesgos.

- El personal se siente mas comprometido con el cumplimiento de los
requisitos tanto del paciente como de los procesos.

- Mayor competencia entre los profesionales ya que se deberan hacer
evaluaciones periddicas para que sean evaluados.

- Mejora continua.

- Favorece a la imagen y su reputacion, por lo que causa mas confianza a los
pacientes.

- Mejora su productividad y eficiencia en el laboratorio.

- Realza el nombre frente a la competencia que no cuentan con ISO 15189
(54).

BENEFICIOS PARA LOS CLIENTES:

- Mejora la calidad en los servicios.
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- Optimiza el tiempo de la atencion y respuesta.
- Fortalece la asistencia primaria y hospitalaria.
- Se le da mas prioridad a la seguridad del paciente.

- Mejora la comunicacion entre el personal del laboratorio y el paciente (54).

2.3. Formulacién de hipotesis
2.3.1. Hipotesis General
Hi: Existe relacion entre el conocimiento tedrico y el manejo de los controles de calidad
interno de bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel
de atencion, Lima 2023.
HO: No existe relacion entre el conocimiento teérico y el manejo de los controles de calidad
interno de bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel

de atencion, Lima 2023.

2.3.2. Hipotesis Especificas
Hil: Existe una relacion significativa entre el conocimiento teérico y el procesamiento de
controles de calidad interno de bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de
salud del primer nivel de atencién, Lima 2023.
Hol: No existe una relacién significativa entre el conocimiento tedrico y el procesamiento
de controles de calidad interno de bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos

de salud del primer nivel de atencion, Lima 2023.
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Hi2: Existe una relacion significativa entre el conocimiento tedrico y la evaluacion de los
controles de calidad interno de bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de
salud del primer nivel de atencion, Lima 2023.

Ho2: No existe una relacion significativa entre conocimiento tedrico y la evaluacion de los
controles de calidad interno de bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de

salud del primer nivel de atencion, Lima 2023.

Hi3: Existe una relacién significativa entre el conocimiento teorico y la realizacion de las
acciones correctivas del control de calidad interno de bioquimica de los laboratorios clinicos en
los establecimientos de salud del primer nivel de atencién, Lima 2023.

Ho3: No existe una relacion significativa entre el conocimiento teorico y la realizacion de
las acciones correctivas del control de calidad interno de bioguimica de los laboratorios clinicos

de los establecimientos de salud del primer nivel de atencién, Lima 2023.
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CAPITULO Ill: METODOLOGIA

3.1. Método
El método utilizado es hipotético deductivo, ya que el motivo de describir el tema parte de
la observacién de hechos que generan un problema para cierta poblacion en particular. EI método
permite la formulacién de hipdtesis, investigacion de leyes cientificas y sus demostraciones. El

método hipotético deductivo se aplica a casos particulares segun los enlaces de juicio (55).

3.2. Enfoque de la investigacion
De acuerdo a los objetivos de la investigacion y en el proceso para lograrlo, el estudio es
de tipo cuantitativo pues recopila datos para demostrar el comportamiento de las variables de
estudio. El aspecto cuantitativo utiliza recoleccion de datos con la finalidad de probar la hipétesis
en base a mediciones numéricas y analisis estadistico para asi determinar su comportamiento y

probar las teorias (55).

3.3. Tipo de investigacion
Por la naturaleza de la investigacion que fue expresar el comportamiento de la realidad
empirica mediante sus respectivos indicadores los que a su vez se expresan en dimensiones y
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posteriormente en variables cayeron en investigacion de tipo aplicada ya que tuvo como objetivo
solucionar un problema especifico enfocado en la consolidacion y busqueda del conocimiento para
su aplicacion (55).

La investigacion es de tipo observacional ya que tuvo como objetivo la observacion y el
registro sin que haya intervencion dentro de su curso natural. Se utiliza para ambitos de
tratamiento, diagnostico o prevencion, dafio o morbilidad, donde es necesario la evidencia segun
el ambito en el que se trate (55).

Segun su alcance es descriptivo porgue se detall6 una situacion actual y correlacional por

que compara dos 0 mas variable.

3.4. Disefio de la investigacion

La investigacion es de tipo transversal debido a que se realizaron en un momento dado y
la recoleccion de las variables fue en un periodo especifico de tiempo y las evidencias van de
acuerdo a las interrogantes o hipotesis en torno al evento que existe en el momento.

El estudio de tipo transversal es observacional ya que midio la exposicion del resultado en
un punto determinado del tiempo (55).

Esta investigacion es de tipo no experimental, debido a que no hubo manipulacién de las
variables. Caracterizada por realizar observacion de los fendmenos tal y como se dan dentro de su
contexto natural para luego examinarlos. Se considera que es de tipo transversal ya que los datos
fueron recogidos en un momento determinado, asi como correlacion debido a que se midio la

relacion entre variables de estudio (55).
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3.5. Poblacion, muestra y muestreo
3.5.1. Poblacién
Conformado por el personal que labora en los laboratorios clinicos de los establecimientos

de salud del primer nivel de atencion, que en su totalidad son 96.

3.5.2. Criterios de inclusion y exclusion
Inclusion:
1. Trabajadores que laboren en el area de laboratorio clinico de los
establecimientos de salud del primer nivel de atencion.
2. Personal que se encargue del proceso analitico del proceso bioquimico sea
tecnologo médico, técnico de laboratorio y/o bi6logo.

3. Personal que esté de acuerdo en participar en el estudio.

Exclusion:
1. Tecndlogos medicos, técnicos de laboratorios o bidlogo que realicen
pasantias en el area de bioquimica.
2. Tecndlogos médicos, técnicos de laboratorio o bidlogo que no acepten
realizar la encuesta.
3. Tecndlogos médicos, técnicos de laboratorio o bidlogo que se encuentren

de vacaciones.
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3.5.3. Muestra

La muestra es de tipo censal, es decir, se toma como muestra la totalidad de la
poblacion, o sea los 96 trabajadores que laboran en los servicios de laboratorios clinicos de

los establecimientos de salud del primer nivel de atencion.

3.5.4 Muestreo

El muestreo es de tipo no probabilistico por conveniencia, ya que es utilizada de acuerdo a

la disponibilidad y facilidad de acceso hacia las personas (55).

3.6. Operacionalizacion de variables

Para el estudio correlacional se tiene:

V1: conocimiento tedrico.

V/2: manejo del control de calidad interno.

VARIABLE 1: CONOCIMIENTO TEORICO

DEFINICION CONCEPTUAL.: El conocimiento tedrico del control de calidad interno, viene a
ser el conjunto de conceptos vinculados que permite garantizar que el personal de laboratorio
realiza los procedimientos correctos para obtener buenos resultados para el apoyo diagnostico y el

monitoreo de las enfermedades de los pacientes.

DEFINICION OPERACIONAL: El aseguramiento de la calidad analitica esta vinculado al
conocimiento tedrico del control de calidad interno y a los calculos matematicos obtenidos para la

verificacion del buen desempefio analitico, ya que lo que se conoce, se aplica.
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Dimensién Indicadores Items Tipo de Escala de Escala valorativa
variable medicién rango
Conocimiento de Control de ¢Conoce el Cualitativa Nominal,
conceptos calidad interno concepto de dicotémica Calculo del
control de Baremo:
calidad interno?
0-1= “inadecuado”
Calibracion ¢Conoce el 2-3="adecuado”
concepto de
calibracion?
Reglas de ¢Conoce las
Westgard Reglas de
Westargard?
Conocimiento Desviacién ¢ Conoce el Cualitativa Nominal, Calculo del
matematico estandar concepto y dicotémica Baremo:
formula de
Desvi6 0-1="inadecuado”
estandar? 2-2=“adecuado”
Coeficiente de ¢ Conoce el
variacion concepto y
formula del
Coeficiente de
variacion?

VARIABLE 2: MANEJO DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO

DEFINICION CONCEPTUAL: Sebasaen laadecuada utilizacién del control de calidad interno

debido a que esto implica conocer los conceptos basicos y luego emplearlos en la rutina diaria, ya

gue con esto estamos garantizando que los procedimientos y que el resultado final es el correcto.

DEFINICION OPERACIONAL: Con el adecuado procedimiento, se puede realizar la

evaluacion de los resultados del control de calidad para luego realizar las acciones correctivas

pertinentes.
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Dimensién Indicadores Items Tipo de Escala de Escala valorativa
variable medicién rango
Proceso del control proceso ¢Realiza el Cualitativa Nominal, Calculo del
de calidad interno proceso de dicotémica | Baremo:
control de
calidad interno? 0-0=" inadecuado”
1-1=“adecuado”
Evaluacion del Grafica de ¢Realiza la Cualitativa Nominal, Calculo del
control de calidad Levey- evaluacion en dicotébmica | Baremo:
interno Jennongs las gréficas de
Levey-Jennings? 0-0= “inadecuado”
2-2="adecuado”
Reglas de ¢Realiza la
Westargard evaluacién
segun las reglas
de Westargd?
Acciones Acciones irealiza las Cualitativa Nominal, Calculo del
correctivas correctivas acciones dicotébmica | Baremo:
correctivas del
proceso del 0-0="inadecuado”
control de 1-1=" adecuado”
calidad interno?

3.7 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
3.7.1 Técnica

Se utiliz6 dos encuestas que fueron aplicadas al mismo usurario, una de conocimiento que
consta de 5 preguntas y otra de manejo de control de calidad interno que consta de 4 preguntas.

La encuesta viene a ser un instrumento de medida donde se recolecta la informacion
mediante las preguntas a los individuos cuyo fin es obtener resultados sobre el problema a
investigar que se planteo, teniendo como caracteristica el anonimato (56).

Los resultados obtenidos fueron subidos a una hoja de célculo Excel y luego al programa
SPSS version 27, en donde se obtuvo graficos y tablas para ser interpretados, esto nos permitié
fundamentar conclusiones y recomendaciones cuando sean contrastados con los antecedentes
considerados.

Inicialmente se tiene que determinar si las variables tienen una distribucion normal o no

normal, por lo que se calculd usando el estadistico SPSS. Para la determinacién de la normalidad
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se puede utilizar la prueba de Kolnogorov-Sminov o la de Shapiro Wilk, dependiendo de la
cantidad de datos a estudiar, si son mas de 50 entonces se utilizard de Kolmogorov-Smirnov.
Calculado el estadistico, se obtiene el p-valor por lo que si sale que es menor que la significancia
es decir p-valor <0.05 se utilizara el coeficiente de correlacién de Rho Spearman, lo que indica
que se trata de datos no paramétricos o con distribucién no normal, pero si su p-valor es mayor
que 0.05 entonces se utilizara el coeficiente de correlacion de Pearson es decir, son datos
paramétricos o con distribucion normal. Luego se realiza la prueba de normalidad cruzando ambas
variables para determinar su p-valor, si se obtiene como resultado que es menor de 0.05 entonces
se acepta la hipdtesis alterna, pero si el p-valor es mayor de 0.05 entonces se acepta la nula.
Asimismo, dependiendo del valor obtenido de la correlacion se puede determinar si las variables
tienen correlacion negativa o positiva, es decir, directa o inversamente proporcionales, también
podemos evidenciar si tienen correlacion muy débil, débil, moderada, fuerte o muy fuerte.

Para la prueba de normalidad, de esta investigacion, se utilizaron los datos de kolmogorov
Smirnov ya que los datos utilizados son mayores de 50. Para evidenciar la distribucion de la
muestra se obtuvo el valor de significancia cuyo resultado fue de 0.000 lo cual es menor de 0.05
por lo que se indica que las muestras presentan una distribucion no paramétrica entonces
utilizamos el coeficiente de correlacion de Rho Spearman para la realizacién de la prueba de
hipdtesis. Se determind la significancia de cada una, donde los resultados obtenidos fueron de p-
valor =0.000 lo cual es menor de 0.05, por lo tanto, se aceptaron las hipétesis alternas y también
nos da el valor numérico de correlacién entre las variables lo que indicé que la relacion es

moderada y directa.

3.7.2 Descripcién de instrumentos.
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La encuesta viene a ser una herramienta que esta constituida por preguntas basadas en los
objetivos trazados, esta nos permitié obtener informacion para luego ser medida y analizada (56).
Para el desarrollo del proyecto utilizaremos dos cuestionarios:

1. Encuesta de conocimiento tedrico: consta de 5 preguntas que estan basados
en la dimension conocimiento teorico del control de calidad interno de bioquimica y la
dimension del conocimiento matematico del control de calidad interno de bioquimica. La
autoria de esta encuesta es la misma que desarrolla la tesis.

2. Encuesta de manejo de control de calidad interno de bioquimica: consta de
4 preguntas las cuales estan basados en las dimensiones de proceso, evaluacion y
realizacion de acciones correctivas. La autoria de esta encuesta es la misma quien

desarrolla la tesis.

Las 9 preguntas son de tipo nominal y dicotomicas, donde su escala de valores son 1y
2 donde 1 es “si” y 2 es “no”.

En la dimensidn de conocimiento matematico, para ambas preguntas se dara opcion a
preguntas abiertas dependiendo de la respuesta: si la respuesta es “‘si”” entonces se pregustard ““; cual
es?”.

En las preguntas de la dimensién de proceso, se dard opcion a preguntas abiertas
dependiendo la respuesta que se obtenga: si la respuesta es “‘si” entonces se preguntard “;con que
frecuencia?” Y si la respuesta es “no”, se preguntara “; Cual es el motivo?”

Para la dimension de evaluacion, también se dard opcion a una pregunta abierta, si la
respuesta es no, entonces se preguntara ¢ Cual es el motivo?

Para la dimension de acciones correctivas, se dara opcion a una pregunta abierta, si la

respuesta es “no” entonces se preguntara ¢Cuél es el motivo?
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3.7.3. Validacion

La herramienta de medicidn para un trabajo cientifico debe de ser validado para poder
alcanzar un nivel efectivo y eficaz (57).

La validacion de la encuesta se determiné mediante un grupo de expertos que fueron
cinco profesionales que tienen el grado de Doctor o Magister, que tienen experiencia y
conocimiento en el tema, donde dieron su aprobacion para realizar la prueba piloto sobre un
grupo de la poblacion, es decir un grupo de personas que no pertenezca a la muestra seleccionada
pero que tengan caracteristicas similares a la muestra de investigacion que en este caso fueron
30 personas.

3.7.4. Confiabilidad

El instrumento pasé por el proceso de confiabilidad ya que con ello se garantiza que va
a persistir en su totalidad en todas las fases de los procesos para los que se utilice (58).

Se realiz6 la encuesta a 30 personas que no pertenecen a la poblacion, luego los
resultados fueron sometidos a una prueba estadistica para establecer el grado de confiabilidad
del instrumento.

Para la encuesta de conocimiento teérico y para la de manejo de control de calidad se
utiliz6 el método de Kuder Richarson ya que son dicotdmicas y se obtuvo como resultado un
valor de 0.85 y 0.90 respectivamente, lo que se interpreta que el instrumento tiene buena

confiabilidad (59).

3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos
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La tesis se llevd a cabo de la siguiente manera:

- Se solicité el permiso a la institucidn para realizar las encuestas.

- Una vez obtenido el permiso, se programo cada visita previa coordinacion
con los encargados del servicio de laboratorio de los establecimientos de salud.

- Se recopilo la informacion para luego ser tabulada en la hoja Excel.

- Serealizo el vaciado de la informacion en el programa SPSS version 27.

- Para una mejor estimacién de la encuesta se utiliz6 Baremo como escala de
valoracién, con la finalidad de asegurar que los datos de la evaluacion estén
estandarizados para que su calificacién sea justa y no esté en funcion a la opinién de
la investigadora, es decir que la evaluacién sea objetiva. Primero se realiza el vaciado
de los datos obtenidos en una tabla de Excel, luego se establece los rangos para cada
variable segun la cantidad de preguntas por cada una, es decir para una respuesta
negativa se asigno el valor de 0 y para una respuesta positiva se asigné un valor de 1;
para la variable de conocimiento teorico, ya que tiene 5 preguntas, la operacion
matematica correspondiente fue (5-0) y se divide entre los niveles que son 2
“Adecuado” ¢ “Inadecuado”, por lo que corresponde: (5-0)/2=2.5 entonces solo se
toma el valor entero es decir 2, por lo que consideramos que para “inadecuado”
corresponde el rango de “0-2” y para “adecuado” corresponde de “3-57; para la
dimensidn de conocimiento tedrico fueron tres preguntas por lo que el menor valor fue
de 0 y el mayor de 3 y se divide entre los niveles y se tomo el valor entero es decir “1”
por lo que para “inadecuado” su rango de valor seria de “0-1" y para “adecuado” seria
de “2-3”; para la dimension de conocimiento matematico el rango de valor fue “0-2”

por lo que para “inadecuado” su rango seria de “0-1"" y para “adecuado” de “2-2”. Para
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la variable manejo de control de calidad, ya que fueron cuatro preguntas, su resultado
seria de 2, por lo que para “inadecuado” corresponde el rango de “0-2” y para
“adecuado” corresponde de “3-4”; para la dimension de proceso fue una pregunta por
lo que para “inadecuado” su rango de valor seria de “0-0” y para “adecuado” seria de
“1-17; para la dimension de evaluacion fueron dos preguntas por lo que para
“inadecuado” su rango de valor seria de “0-1” y para “adecuado” seria de “2-2”; para
la variable de acciones correctivas fue de una pregunta por lo que para “inadecuado”
su rango de valor corresponde a “0-0” y para “adecuado” seria de “1-1” (Anexo 5).

- Luego se realizo la prueba de normalidad utilizando el test de Kolmogorov-
Smirnov ya que los datos son mas de 50, y el valor de la significancia fue de 0.000 es
decir p-valor <0.05, por lo que nos indica que son datos no paramétricos o no normales.

- Después de obtener el p-valor, se realizo el analisis de la correlacion segun
el Rho Sperman, que nos dara detalles numéricos sobre el nivel de asociacion entre las
variables, asi como también el nivel de significancia es decir el p-valor, con la cual
nos dio resultados menores a 0.05 por lo que, para todas las hipdtesis, aceptamos la
alterna y rechazamos la nula.

- Los resultados se presentardn en tablas acompafiados de figuras y
descripciones, donde se detalla, en el cuadro de doble entrada, para la prueba de
hipotesis, datos del coeficiente de correlacion de Rho Sperman como: la direccion, es
decir, el resultado obtenido es positivo, lo que significa que es directamente
proporcional entonces, a mayor conocimiento tedrico mayor es el manejo del control
de calidad interno; el siguiente dato evidenciado viene a ser la fuerza entre las

variables, es decir mientras el valor del coeficiente de correlacion se acerca a 1
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significa que la fuerza sera méas grande; y por ultimo, determina el nivel de
significancia que quiere decir que es probable que si tomamos otra muestra de la

misma poblacién también encontremos la misma asociacion entre las variables.

3.9. Aspectos éticos

La conducta del investigador se rige a las normas establecidas por el Colegio de
Tecnologos Médicos del Pert seglin el Cadigo de Etica y deodontologia con Resolucion N° 0026-
CTMP-CN/2018 con respecto a la confidencialidad de la informacion de los participantes, lo cual
se sanciona la divulgacién de sus datos o resultados antes, durante y después de la prestacion del
servicio (60).

Es por eso que se tendra cuidado de exponer los datos de los participantes ya que puede ser
perjudicial o vincularse con invasién a su intimidad o pueda ser usado para fines poco provechosos.
Se asegurara el anonimato de los participantes del estudio, asi como se salvaguardara sus datos
personales segun la ley N° 29733 (“Ley de Proteccion de Datos Personales™) (61).

El Comité de Etica para la Investigacion de la Universidad Norberth Wiener con el Exp.
N° 0980-2023 aprobé el desarrollo de la tesis en mencion indicando que la vigencia de la

aprobacion es de un afio desde expedido el documento (62).
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS
2.3 Resultados
4.1.1. Analisis descriptivo de los resultados

Tabla 1: Género de los trabajadores que laboran en los laboratorios clinicos de los

establecimientos de salud del primer nivel de atencion, 2023.

Genero Frecuencia Porcentaje (%)
Masculino 35 36.5 %
Femenino 61 63.5 %
Total 96 100.0 %

Fuente: elaboracidn propia

48



Figura 1: Género de los trabajadores que laboran en los laboratorios clinicos de los

establecimientos de salud del primer nivel de atencién, 2023.

= Masculino = Femenino

Fuente: elaboracion propia

Interpretacion: Respecto al estudio, el género de los trabajadores que laboran en los

laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel de atencion, fue mas

frecuente el femenino con el 63.5% (61) que el género masculino con el 36.5% (35).
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Tabla 2: Edad de los trabajadores que laboran en los laboratorios clinicos de los

establecimientos de salud del primer nivel de atencién, 2023.

Edad Frecuencia Porcentaje (%)
25 a 30 afios 4 4.2 %
31 a 35 afios 7 7.3%
36 a 40 afios 17 17.7 %
41 a 45 afos 21 21.9%
Mas de 45 afios 47 49.0 %

Total 96 100.0 %

Fuente: elaboracion propia
Figura 2: Edad de los trabajadores que laboran en los laboratorios clinicos de los

establecimientos de salud del primer nivel de atencién, 2023.

60.0%

49.0%

50.0%
40.0%

30.0%
21.9%

20.0% 17.7%
10.0% 7.3%
0.0% I

Hm25a30afios M3la35afios M36a40afios MW4la45anos B Masde 45 anos

Fuente: elaboracion propia
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Interpretacion: Respecto al estudio, la edad de los trabajadores que laboran en los

laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel de atencién, fue mas
frecuente de méas de 45 afios con el 49.0% (47), seguido del 41 a 45 afios con el 21.9% (21), le
sigue de 36 a 40 afios con el 17.7% (17), en el penultimo lugar de 31 a 35 afios con 7.3% (7) y en

el ultimo lugar con 4.2% de 25 a 30 afios (4).

Tabla 3: Nivel academico de los trabajadores que laboran en los laboratorios clinicos de

los establecimientos de salud del primer nivel de atencion, 2023.

Nivel Frecuencia Porcentaje (%0)

Bidlogo 1 1.0%
Técnico de laboratorio 51 53.1%
Tecnélogo medico 44 45.8 %

Total 96 100.0 %

Fuente: elaboracidn propia

Figura 3: Nivel académico de los trabajadores que laboran en los laboratorios clinicos

de los establecimientos de salud del primer nivel de atencion, 2023.
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Fuente: elaboracion propia

Interpretacion: Respecto al estudio, el nivel académico de los trabajadores que laboran

en los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel de atencién, fue mas
frecuente el técnico de laboratorio con el 53.1% (51), seguido de los tecndlogos médicos con el

45.8% (44), y con solo un bidlogo que representa el 1.0% (01).
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Tabla 4: Conocimiento tedrico y el manejo de los controles de calidad interno de

bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel de

atencion, 2023.

Conocimiento tedrico

Inadecuado Adecuado Total
Manejo de los
Ne % N° % Ne %
controles
Inadecuado 74 77.1% 8 8.3% 82 85.4%
Adecuado 2 2.1% 12 12.5% 14 14.6%
Total 76 79.2% 20 20.8% 96 100.0%

Fuente: elaborado por la autora.

En el presente estudio, los trabajadores que laboran en los laboratorios clinicos de los

establecimientos de salud del primer nivel de atencion, presentaron un nivel inadecuado de

conocimiento teorico y tambien un nivel inadecuado en los manejos de controles que representa

un 77.1% (74), le sigue un nivel adecuado de conocimiento teorico y un nivel adecuado en el

manejo de los controles que representa un 12.5% (12). Los trabajadores que laboran en los

laboratorios clinicos presentaron un nivel inadecuado en los manejo de los controles que representa

el 85.4% del estudio (82) y un nivel adecuado en el manejo de controles de calidad que corresponde

aun 14.6% (14).
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Tabla 5: Conocimiento tedrico y el procesamiento de los controles de calidad interno de
bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel de

atencion, 2023.

Conocimiento teérico

Inadecuado Adecuado Total
Proceso de los
N° % N° % Ne %
controles
Inadecuado 52 54.2% 3 3.1% 55 57.3%
Adecuado 24 25.0% 17 17.7% 41 42.7%
Total 76 79.2% 20 20.8% 96 100.0%

Fuente: elaborado por la autora.

En el presente estudio, los trabajadores que laboran en los laboratorios clinicos de los
establecimientos de salud del primer nivel de atencion, presentaron un nivel inadecuado de
conocimiento teorico y tambien un nivel inadecuado en los procesos de controles que representa
un 54.2% (52), le sigue un nivel inadecuado de conocimiento teorico y un nivel adecuado en los
procesos de los controles que representa un 25.0% (24). Los trabajadores que laboran en los
laboratorios clinicos presentaron un nivel inadecuado en el conocimiento teorico que representa el
79.2% del estudio (76) y un nivel adecuado del conociemieto teorico que corresponde al 20.8%
(20). Los trabajadores que laboran en los laboratorios clincios presentaron un nivel inadecuado en
el proceso de controles con un 57.3% (55) y un nivel adecuado en el proceso de control de calidad

42.7% (41).

54



Tabla 6: Conocimiento tedrico y la evaluacion de los controles de calidad interno de
bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel de

atencion, 2023.

Conocimiento teérico

Inadecuado Adecuado Total
Evaluacion de los
N° % N° % Ne %
controles
Inadecuado 74 77.1% 10 10.4% 84 87.5%
Adecuado 2 2.1% 10 10.4% 12 12.5%
Total 76 79.2% 20 20.8% 96 100.0%

Fuente: elaborado por la autora.

En el presente estudio, los trabajadores que laboran en los laboratorios clinicos de los
establecimientos de salud del primer nivel de atencion, presentaron un nivel inadecuado de
conocimiento teorico y tambien un nivel inadecuado en la evaluacion de los controles que
representa un 77.1% (74), le sigue un nivel adecuado de conocimiento teorico y un nivel
inadecuado en la evaluacion de los controles que representa un 10.4% (10) y con igual porcentaje
los que tienen tambien un nivel adecuado en conocimiento teorico y una adecuada evaluacion de
los controles. Los trabajadores que laboran en los laboratorios clinicos presentaron un nivel
inadecuado en la evaluacién de los controles que representa el 87.5% (84) del estudio y un nivel

adecuado en la evaluacion de los controles de calidad 12.5% (12)
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Tabla 7: Conocimiento tedrico y la realizacion de las acciones correctivas del control de
calidad interno de bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del

primer nivel de atencién, 2023.

Conocimiento tedrico

Inadecuado Adecuado Total
Acciones

N° % Ne % N° %
correctivas
Inadecuado 44 45.8% 4 4.2% 48 50.0%
Adecuado 32 33.3% 16 16.7% 48 50.0%
Total 76 79.2% 20 20.8% 96 100.0%

Fuente: elaborado por la autora.

En el presente estudio, los trabajadores que laboran en los laboratorios clinicos de los
establecimientos de salud del primer nivel de atencion, presentaron un nivel inadecuado de
conocimiento teorico y tambien un nivel inadecuado en la realizacion de acciones correctivas que
representa un 45.8% (44), le sigue un nivel inadecuado de conocimiento teorico y un nivel
adecuado en la realizacidn de acciones correctivas que representa un 33.3% (32). Los trabajadores
que laboran en los laboratorios clinicos presentaron un nivel inadecuado en la realizacion de
acciones correctivas lo que representa el 50% (48) y un nivel adecuado 50% (48) para realizar las

acciones correctivas.
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4.1.2. Prueba de hipotesis

Pruebas de Normalidad para saber que prueba estadistica aplicar a las Hipotesis.

Pruebas de normalidad

Tabla 8
Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Estadistico al Sig. Estadistico gl Sig.
Conocimi ,204 96 ,000 ,866 96 ,000
ento tedrico
Manejo ,258 96 ,000 ,792 96 ,000

de controles de

calidad interno

a. Correccion de significacion de Lilliefors

Interpretacion: Al tener el tamafio de muestra de 96 trabajadores de laboratorio clinico,

se utiliza el test de Kolmogorov-Smirnov por ser mayor a 50 al tamafio de la muestra del estudio
y se aplico a las variables: Conocimiento tedrico del control de la calidad y Manejo de controles,
observamos que el nivel de significancia (sig.) de Conocimiento tedrico del control de la calidad
es menor al 0.05(p=0.000 < 0.05), entonces no presentan distribucién normal. La otra variable
Manejo de controles de calidad interno, el nivel de significancia es también menor al 0.000 (p=
0.005 < 0.05), entonces no presenta distribucion normal, al tener ambas variables que no presentan

distribucion normal, se utilizara la prueba no paramétrica de correlacion de Rho de Spearman.
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Hipotesis General:

Ho: No existe relacion entre el conocimiento tedrico y el manejo de los controles de calidad
interno de bioguimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel
de atencion, Lima 2023.

Ha: Existe relacion entre el conocimiento tedrico y el manejo de los controles de calidad
interno de bioguimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel
de atencion, Lima 2023.

Regla de decisién: Si p<0,05 rechazar el Ho (Hipdtesis nula) y aceptar la Hi (Hipdtesis

alterna)

Tabla9

Correlaciones
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Manejo de
controles de

Conocimient calidad

0 tedrico interno
Rho de Conocimiento teérico Coeficiente de 1,000 ,616™
Spearman correlacion
Sig. (bilateral) : ,000
N 96 96
Manejo de controles de Coeficiente de ,616™ 1,000
calidad interno correlacion
Sig. (bilateral) ,000
N 96 96

**_La correlacién es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

El nivel de significancia p = 0.000 < 0.05, por lo que se acepta la hipétesis alterna, lo que
indica que existe relacion significativa entre el conocimiento tedrico y el manejo de los controles
de calidad interno de bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del
primer nivel de atencion, Lima 2023. Con un coeficiente de correlacion positiva, moderada de
0.616.

Hipotesis especifica 1:

Ho: No existe relacion significativa entre el conocimiento tedrico y el procesamiento de
los controles de calidad interno de bioguimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos
de salud del primer nivel de atencion, Lima 2023.

Ha: Existe relacion significativa entre el conocimiento teorico y el procesamiento de los

controles de calidad interno de bioguimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de
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salud del primer nivel de atencion, Lima 2023.

Regla de decision: Si p<0,05 rechazar el Ho (Hipotesis nula) y aceptar la Hi (Hipotesis

alterna)

Tabla 10

Correlaciones

Conocimiento Proceso de los
tedrico controles de calidad
Rho  de Conocimiento tedrico Coeficiente de correlacion 1,000 ,435™
Spearman Sig. (bilateral) . ,000
N 96 96
Proceso de los controles Coeficiente de correlacion ,435™ 1,000
de calidad Sig. (bilateral) ,000
N 96 96

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

El nivel de significancia p = 0.000 < 0.05, por lo que se acepta la hipdtesis alterna, lo que
indica que existe relacion entre el conocimiento tedrico y el procesamiento de los controles de
calidad interno de bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del

primer nivel de atencion. Con un coeficiente de correlacion positiva, moderada de 0.435.

Hipotesis especifica 2:
Ho: No existe relacion significativa entre el conocimiento teorico y la evaluacion de los

controles de calidad interno de bioguimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de
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salud del primer nivel de atencion, Lima 2023.

Ha: Existe relacion significativa entre el conocimiento tedrico y la evaluacion de los
controles de calidad interno de bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de
salud del primer nivel de atencion, Lima 2023.

Regla de decision: Si p<0,05 rechazar el Ho (Hipotesis nula) y aceptar la Hi (Hipotesis

alterna)

Tabla 11

Correlaciones

Conocimiento Evaluacion de los

tedrico controles de calidad
Rho de Conocimiento Coeficiente de correlacién 1,000 544
Spearman teorico Sig. (bilateral) . ,000
N 96 96
Evaluacion de los Coeficiente de correlacién 544 1,000
controles de calidad Sig. (bilateral) ,000
N 96 96

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

El nivel de significancia p = 0.000 < 0.05, por lo que se acepta la hipotesis alterna, lo que
indica que existe relacion entre el conocimiento teorico y la evaluacion de los controles de calidad
interno de bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel

de atencion. Con un coeficiente de correlacion positiva, moderada de 0.544.

61



Hipotesis especifica 3:

Ho: No existe relacion significativa entre el conocimiento tedrico y la realizacion de
acciones correctivas del control de calidad interno de bioquimica de los laboratorios clinicos de
los establecimientos de salud del primer nivel de atencién, Lima 2023.

Ha: Existe relacion significativa entre el conocimiento tedrico y la realizacion de acciones
correctivas del control de calidad interno de bioquimica de los laboratorios clinicos de los
establecimientos de salud del primer nivel de atencion, Lima 2023.

Regla de decision: Si p<0,05 rechazar el Ho (Hipdtesis nula) y aceptar la Hi

(Hipdtesis alterna)

Tabla 12

Correlaciones

Acciones

Conocimiento teérico correctivas

Rho de Conocimiento Coeficiente de 1,000 ,562™
Spearma tedrico correlacion
n Sig. (bilateral) . ,000
N 96 96
Acciones Coeficiente de 562" 1,000
correctivas correlacion
Sig. (bilateral) ,000
N 96 96

**_La correlacién es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).
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El nivel de significancia p = 0.000 < 0.05, lo que indica que existe relacion entre el
conocimiento teorico y la realizacion de acciones correctivas del control de calidad interno de
bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel de

atencion. Con un coeficiente de correlacion positiva, moderada de 0.562.
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4.1.3 Discusion de resultados

El objetivo de este trabajo fue determinar la relacion que existe entre el conocimiento tedrico y el
manejo del control de calidad interno de bioquimica de los establecimientos de salud del primer
nivel de atencion, Lima 2023. Los participantes fueron 96 trabajadores de los establecimientos con
la finalidad de hallar la relacion existente entre las variables de estudio, donde se observé que el
mayor porcentaje de la poblacion corresponde al género femenino con 63.5% es decir 61 personas
(tabla 1), donde la edad de mayor predominancia es de méas de 45 afios con 49% con 45 personas
(tabla 2). Entre los trabajadores se observa que hay mas cantidad de técnicos de laboratorio que
corresponden a un 53.1% es decir 51 personas (tabla 3).

En la tabla 4 se observa que el 77.1% del total presentan un nivel inadecuado para la variable de
conocimiento tedrico y para la variable de manejo de control de calidad interno de bioquimica,
con un valor de Rho Spearman de 0.616 lo que me indica que ambas son directamente
proporcionales, moderadas y significativas. Y con significancia de p-valor =0.000 < 0.05 (tabla 9).
En la encuesta realizada para saber si conocen los conceptos y las formulas estadisticas que
comprende el control de calidad interno de bioquimica, solo el 7.5% respondieron correctamente
a los conceptos y férmulas de desviacion estandar y coeficiente de variacion y el 6.25% no
recuerdan la formula, pero si saben cual es el uso correcto, lo cual coincide con el trabajo realizado
por Espinoza (2022) quien en su estudio se obtuvo como resultado de correlacion de Rho Spearman
0.573 con significancia de 0.000 lo cual indica que existe relacion entre el conocimiento de la
norma técnica ISO 15189 y la implementacion de los estandares de calidad de laboratorio clinico
en cuanto a la calidad en todas sus fases preanalitica, analitica y post analitica, estando las variables
relacionadas y son significativas (22). Al igual que Arapa (2019) en su estudio demostr6 que el

personal de urgencias del laboratorio clinico no conoce conceptos sobre sistema de gestion de
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calidad por lo tanto hay escaso aseguramiento de la calidad e indica que no estan involucrados
(25). Asimismo, Taco (2019) en su estudio sefiala que los trabajadores no tienen conocimiento
sobre lo que es control de calidad, por lo que confirma la importancia de obtener un Sistema de
Gestion de Calidad donde se detallen procesos para llegar a la mejora continua (18).

En latabla 5 se observa que la relacion entre la dimension de procesamiento de control de calidad
con la variable de conocimiento teorico sobresale el resultado de nivel inadecuado para ambos con
54.2% con un resultado de Rho Spearman de 0.435, con un nivel de significancia de 0.000 lo cual
es menor de 0.05 (tabla 10) lo que nos indica que ambas tienen relacién positiva, moderada y
significativa. En la encuesta realizada sobre la frecuencia del proceso de control de calidad interno
de bioquimica, en los establecimientos de salud del primer nivel de atencion, realizada por el
personal del laboratorio clinico, el 29.1% manifestd procesar el control de calidad de manera
diaria, el 25% indico que no sabe cémo realizarlo, el 8.33% manifestd no tener tiempo para realizar
el proceso, el 21.8% indicé que lo realiza de manera esporadica y el 11.45% dijo que no lo realiza
por descuido, por no ser parte de su protocolo o no lo ve necesario. La importancia del proceso del
control de calidad interno lo manifiesta Céspedes (2019) al realizar un estudio para evaluar el error
total y el six sigma de analitos como glucosa, colesterol, GGT y TGO donde determiné un mal
desempefio para el analito de la glucosa y estos errores solo se pueden evidenciar cuando se procesa
el control de calidad interno, para luego realizar la evaluacion utilizando reglas mas sensibles (20).
En la tabla 6 se observa que la relacion entre la dimensién de la evaluacién de control de calidad
con la variable de conocimiento teérico sobresale el resultado de nivel inadecuado para ambos con
77.1% con resultado de Rho Spearman de 0.544 con un nivel de significancia de 0.000 <0.05 (tabla
11) lo que nos indica que ambas tienen relacién directa, asi como positiva y moderada. Segun la

encuesta realizada sobre cual es el motivo de que no realicen la evaluacién del control de calidad
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interno utilizando las reglas de Westgard y las graficas de Levey - Jennings para bioguimica el
61.45% manifestd que no sabe como realizarlo, el 22.9% dijo que no tiene la grafica de Levey-
Jennings como herramienta de evaluacidn y no conocen las reglas de Westgard. Como indica Vidal
(2021), en su estudio realizado, evalud la calidad de los analitos por célculos de las reglas de
Westgard, donde concluyd que la evaluacion del desempefio debe ser evaluado usando calculos
como el six sigma y las graficas de Levey-Jeninngs con la finalidad de mejorar el desempefio del
control de calidad interno (16). Asimismo, Mendoza (2020) en su estudio, evalu6 analitos de
bioquimica clinica, donde obtuvo como resultados inaceptables para algunas pruebas, para otras
el resultado fue marginal y pobre, por lo que él afirma que la necesidad de mejorar el rendimiento
de los procedimientos analiticos es imperante (17).

En la tabla 7 se observa la relacién que existe entre la dimension de la realizacion de las acciones
correctivas y la variable de conocimiento teorico del control de calidad interno de bioquimica
donde resalta el resultado inadecuado para ambos con un valor de 45.8% con un valor de
correlacion de Rho Spearman de 0.562, dando un valor de significancia de 0.000 lo que es menor
a 0.05, por lo que nos refiere que su relacion es moderada, positiva y significativa. En la encuesta
realizada para conocer los motivos del por qué no realizan las acciones correctivas, el 48.9%
respondié no tener conocimiento o no saber como realizarlo. Como indica Céspedes (2022) en su
publicacién, sobre el manejo del control de calidad interno cuya finalidad es el perfeccionamiento
del procedimiento por lo que la evaluacion implica también el rechazo de las corridas de los

analitos por lo que esto conlleva a la realizacion de las acciones correctivas (14).

Establecer un sistema de Gestion de Calidad viene a ser el primer paso para poder obtener la

calidad en todos sus aspectos, basado en normas y guias nacionales e internacionales, donde se
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detalle la obligatoriedad del procesamiento del control de calidad interno, tal como indica Pacheco
(2019) que después de haber implementado un sistema de gestion, mejoraron los procesos en los
tres aspectos de las fases del laboratorio clinico: pre analitica, analitica y post analitica; ya que el
conocimiento y manejo de los conceptos mejoraron en los trabajadores (19). Asi como Guillen
(2022), en su estudio realizado obtuvo como conclusion que establecer un sistema de gestion de

calidad que esté ligado a un buen servicio mejorara el desempefio analitico (24).
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CAPITULO V: CONCLUCIONES Y RECOMENDACIONES
5.1 Conclusiones

1. Se concluye que, existe correlacion significativa entre las variables de conocimiento
tedrico y el manejo del control de calidad interno de bioquimica de los laboratorios clinicos
de los establecimientos de salud del primer nivel de atencion, Lima 2023, ya que el resultado
de la prueba de Rho Spearman es de 0.616 y muestra el valor de p =0.000 que es menor a 0.05

por lo que nos indica que ambas variables tienen correlacion positiva y fuerte.

2. Se concluye que, existe correlacion significativa entre el conocimiento tedrico y la
dimension de procesamiento de los controles de calidad interno de bioquimica de los
laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel de atencion, Lima 2023,
ya que la prueba de Rho Spearman es de 0.435 y el p-valor <0.05 (p=0.000) por lo que indica

que la correlacion es positiva y moderada.

3. Se concluye que, existe correlacién significativa entre conocimiento teérico y la
dimension de evaluacion de los controles de calidad interno de bioguimica de los laboratorios
clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel de atencion, Lima 2023, avalado por

la prueba de Rho Spearman con un valor de 0.544 y el p-valor =0.000 <0.05, lo que su

68



coeficiente de correlacion indica que tienen relacion positiva y moderada.

4. Se concluye que, existe correlacion significativa entre conocimiento teorico y la
dimension de la realizacion de acciones correctivas del control de calidad interno de
bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel de
atencion en Lima 2023, siendo avalado con un nivel de significancia p=0.000 donde <0.05,
con un coeficiente de correlacion de Rho Spearman = 0.562 lo que indica que tienen relacion

positiva y moderada.

69



5.2. Recomendaciones

Primero: Puesto que se determind un mayor nivel inadecuado en cuanto al
conocimiento y manejo del control de calidad de bioquimica, se recomienda que se realicen
capacitaciones contintas dirigidas a todos los trabajadores de los establecimientos de salud
que aborde temas de conceptos de control de calidad, la importancia sobre el procesamiento,
la evaluacion de los datos segun las reglas de Westgard y las acciones correctivas que se deben

de tomar de acuerdo al problema suscitado.

Segundo: Elaborar manuales de Sistema de Gestion de Calidad y Procedimientos
Operativos Estandarizados donde se establezca la obligatoriedad del proceso del control de

calidad interno de bioquimico diario.

Tercero: Establecer a un encargado para el area de calidad, con la finalidad de
gestionar capacitaciones continuas para el personal, implementar herramientas para una mejor

evaluacion del control de calidad y que realice el seguimiento de lo que se ha impartido.

Cuarto: Notificar a la alta direccion sobre los acuerdos tomados con la finalidad de

que se involucre en la toma de decisiones en pro de la mejora continua.

Quinto: Se sugiere que este trabajo sea continuado y que se aborden las variables de
conocimiento teorico y el manejo del control de calidad de bioquimica con la finalidad de

determinar si los resultados mejoraron después de las recomendaciones establecidas.
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ANEXO 1: MATRIZ DE CONSISTENCIA

establecimientos de salud del
primer nivel de atencion, Lima
2023?

¢ Cudl es la relacion que existe
entre conocimiento tedrico y
la dimensidn de evaluacion de
los controles de calidad
interno de bioquimica de los
laboratorios clinicos de los
establecimientos de salud del
primer nivel de atencion,
Lima 2023?

¢Cudl es la relacion que existe
entre conocimiento tedrico y
la dimensidn de realizacion de
las acciones correctivas del
control de calidad interno de
los laboratorios clinicos de los
establecimientos de salud del
primer nivel de atencion,
Lima 2023?

establecimientos de salud del
primer nivel de atencion 2023.

Determinar la relacion que
existe entre  conocimiento
tedrico y la evaluacion de los
controles de calidad interno de
bioquimica de los laboratorios
clinicos de los establecimientos
de salud del primer nivel de
atencién 2023.

Determinar la relacion que
existe entre  conocimiento
tedrico y la realizacion de las
acciones correctivas del control
de calidad interno  de
bioquimica de los laboratorios
clinicos de los establecimientos
de salud del primer nivel de
atencion, Lima 2023

primer nivel de atencion, Lima
2023.

Existe una relacion significativa
entre el conocimiento tedrico y la
evaluacién de los controles de
calidad interno de bioguimica de
los laboratorios clinicos de los
establecimientos de salud del
primer nivel de atencion, Lima
2023.

Existe una relacion significativa
entre el conocimiento tedrico y la
realizacion de las  acciones
correctivas del control de calidad
interno de bioquimica de los
laboratorios  clinicos en los
establecimientos de salud del primer
nivel de atencién, Lima 2023.

correctivas

Problema general Objetivo general Hipdtesis general Variables Dimensiones | metodologia
¢Cudl es la relacion que . . Existe relacion entre el conocimiento | Variable 1: - Método: hipotético deductivo
existe entre conocimiento | Determinar la relacion que | 1o y el manejo de los controles de | conocimiento | conocimiento Enfoque: cuantitativo
teérico y manejo de los | EXISte entre conocimiento | ajigad interno de bioguimica de los tedrico tedrico Tipo: aplicada, observacional
controles de calidad tedrico y el manejo de 10S | |aporatorios  clinicos de  los i alcan.ce' Correlécional '
interno de bioquimica de controles de calidad interno de | egtaplecimientos de salud del primer - M
los laboratorios clinicos de | Pioquimica de los laboratorios | hjyef de atencién, Lima 2023. conocimiento Disefio: transversal, no
los Establecimientos de chmcos_ _ de los matematico experimental
Salud de primer nivel de esFabIeum_lentos de salud_ de
atencion, 2023? primer nivel de atencion,
2023.
Problemas especificos Obijetivos especificos Hipdtesis especifica
¢Cudl es larelacion que existe | Determinar la relacion que Existe una relacion significativa Variable 2: -proceso Poblacion
entre conocimiento tedrico y la | existe  entre  conocimiento entre el conocimiento tedrico y el manejo del Conformado por el personal que
dimension de procesamiento de | tedrico y el procesamiento de procesamiento de controles de control de -evaluacion labora en los laboratorios clinicos
los cont_role§ d_e calidad interno | los cont_roles, dg calidad interno calidad interno de plpqwmlca de calidad de los establecimientos de salud
de  biogquimica de los | de  bioquimica de los los laboratorios clinicos de los intern -Realizacion : . -
laboratorios clinicos de los | laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del erno calizacio del primer nivel de atencion, que
de acciones | en su totalidad son 96.

Muestra

Su muestra es de tipo censal, es
decir, se toma como muestra la
totalidad de la poblacion, es decir

los 96 trabajadores que laboran en

los servicios de laboratorios

clinicos de los establecimientos de
salud del primer nivel de atencion.

Muestreo
No probabilistico por
conveniencia

Técnica: dos encuestas
Total, de preguntas: 9

Instrumento: cuestionario
Técnica: encuesta




Anexo 2: Instrumento

“CONOCIMIENTO TEORICO Y MANEJO DEL CONTROL DE CALIDAD
INTERNO DE BIOQUIMICA DE LOS LABORATORIOS CLINICOS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL PRIMER NIVEL DE
ATENCION2023”

Estimado participante:

Le entregamos Las siguientes encuestas cuyo objetivo es determinar la relacién que
existe entre conocimiento tedrico y el manejo de los controles de calidad interno de
bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel
de atencion.

Esta aplicado por Sissy Liseth Amesquita Reyes, egresada de la Escuela de Posgrado de la
Universidad Norbert Wiener, para la obtencién del grado de Magister en Gestidn en Salud.

Es de suma importancia contar con sus respuestas ya que eso permitira proporcionar informacion
para determinar la relacion que existe entre conocimiento tedrico y el manejo de los
controles de calidad interno de bioquimica de los establecimientos de salud del primer
nivel de atencion.

Para participar usted ha sido seleccionado, para garantizar una representacion de todas las
personas que son objetivo del estudio, por ello, son muy importantes sus respuestas. Completarla
le llevard alrededor de 05minutos. Ademas, se le esta alcanzando otro documento
(CONSENTIMIENTO INFORMADO) en el cual usted debe plasmar su aceptacion de
participar en el estudio.

Esta encuesta es completamente VOLUNTARIA y CONFIDENCIAL. Sus datos se
colocaran en un registro ANONIMO. Toda la informacion que usted manifieste en el
cuestionario se encuentra protegida por la Ley N° 29733 (“Ley de Proteccion de Datos
Personales”).

Agradezco anticipadamente su participacion.
Ante cualquier consulta, puede comunicarse con:

Sissy Liseth Amesquita Reyes

Silyreyes27@gmail.com
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UNIVERSIDAD NORBERT WIENER
E.P.G

INSTRUCCIONES PARA COMPLETAR LA ENCUESTA

Este consta de preguntas sobre sus datos basicos (nombre, edad, etc.) y 09 preguntas
sobre el estudio en si. Por favor, lea con paciencia cada una de ellas y tomese el tiempo para
contestarlas todas (ES IMPORTANTE QUE CONTESTE TODAS; si no desea contestar
alguna, por favor escriba al lado el motivo).

Lea cuidadosamente cada pregunta y marque con una X el casillero que mejor representa
su respuesta y responda, escribiendo, las que corresponda.

Ante una duda, puede consultarla con el encuestador (la persona quien le entregé el
cuestionario).

RECUERDE: NO HAY RESPUESTAS CORRECTAS O INCORRECTAS, SOLO
INTERESA SU OPINION.
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N° Ficha: fecha:
Conocimiento tedrico y manejo del control de calidad interno de bioquimica de los laboratorios
clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel de atencién,

Lima 2023
Establecimiento de salud:
SEXO F( ) M( )
31a35()
EDAD 25a30( ) 36a40() 41ad5( ) masde45( )
NIVEL Técnico de laboratorio clinico ()
ACADEMIC  Tecnélogo Medico ()
o Bidlogo ()
variable
1: Conocimiento teérico Sl NO
N® ITEMS
Dimensién: Conocimiento tedrico
1 ¢Conoce el concepto de control de calidad?
2 ¢Conoce el concepto de calibracion?
3 ¢ Conoce las reglas de Westgard?
Dimensién: Conocimiento matematico
4 ¢ Conoce el concepto y formula del desvio estandar? ‘
si su respuesta es "si": ;Cudl es?
5 ¢Conoce el concepto y formula del coeficiente de variacion? ‘
si su respuesta es "si": ; Cudl es?
variable
2: Manejo del control de calidad interno Sl NO
ITEMS
N° Dimensién: Proceso
¢Realiza el proceso del control de calidad interno?
1 Si su respuesta es "si"": ¢ Con que frecuencia?
Si su respuesta es "no": ¢ Cual es el motivo?
Dimension: Evaluacién
2 ¢Realiza la evaluacion en las gréaficas de Levey - Jennings? ‘ ‘
Si su respuesta es "no": ¢ Cual es el motivo?
3 ¢Realiza la evaluacion segun las reglas de Westgard? ‘ ‘
Si su respuesta es "no": ¢ Cudl es el motivo?
Dimensién: Acciones correctivas
4 ¢Realiza las acciones correctivas del proceso de control de calidad
interno?
Si su respuesta es "no": ¢ Cual es el motivo?
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ANEXO 3: VALIDACION DEL INSTRUMENTO

ESCALA DE CALIFICACION DEL INSTRUMENTO
Esnimado Juez experto:

Tendendo como base los critenos que a conlinuacion se presenta, se le solicita dar su
opimidn sobre ¢l Batrumento de recolecsion de dates que se adjunta. Marcar eon un aspa
{x) e 51 o WO en cada entero segln su opinidn.

Mo UCRITERICK b1 | 1l UESERY AUIONES

1 El meatnomenio recoge informaridn | X
que permite dar respuesia al
problema de investigacion

3 El izcstramieano propuesio responde | X
i los u-b:'.'ll.'ﬂ.h 2l estudin

i La esoucturs del inswunsenie & X
ndecusda

4 Lios e Jdel e inaeaio A
respogaden o la operacionalizacibn
de vanahbles

i La secuemcin preseninds facilinael | X

dessrrolles del inswunssnme

[ Lios ems som claros y emiendibles A

1 El nimmzro de iterms e adecunds X
para b invesngnomn

SUGERENCIA

Agpeellidos v nombres del juez validador:

. Borga Velermoro Gustave Adelfo

Especialidad del validador Lisenciado en Tecnologia Médica de la Especialidad de

Labaratono Clineo v Anatomia Pataldeuca

T

. Ao 4

Firina del jues experto




ESCALA DE CALTIFICACION DEL INSTRUMENTO
Estimado Joez experta:

Teriendo coma baze los criterios que 2 contimiacion se presenta, z2 le solicita dar s
opinida sobre el nstramente de racoleccion de dates gue se adjwata. Marcar con un aspa
() en 81 0 MO en cada criterio sezim =u opinidn,

No CRITERID i | NO OBSEEVACIONES

El insiriments reoage infomiscion X
o permnile dar respisesia al

o de mvestigaciin

El insiriments propisio respond: X

i los obpetivos del e

| esstriebara del insirumenio és X
Alecunda

4 e fems del instrusento X
respondin 4 la opemekmaliackn
i yarahles

3 La secuenoa pressntada Lot el X

desnrrolkn del nsirimenia

[ Lo iems sodh claros v entendibies X

El muimiers e ibems o8 skeciusk X
fpurd Li IEvesligacinll

SUGEREMCTA

Apsllidos v nombres del juez validador
DNz Elbart Yuri Tolenting Lapes

Ezperialidad ':1&1 validador hlagister Adwministracion de Fappresas (MBA)

IFE“-J: J J'_H
---- i'l.ﬂm"_h I—mu?l'hril. i

[SES Y
|.p|.l.r-.-\.|:,-.-.|.l.-n.l - L ]

Fimna del juez experto



ESCALA DE CALIFICACION DEL INSTRUMENTO
Estimado Tuez experta:

Teniendo como beze log criterios que & contimacion se presenta, za Je solicitz dar
opiricn zobre el instremento de racoleccidn de datos que se adjuata. Marcar con un aspa
(%) en 51 0 MO en cada criterio sezn au opimidn,

Ho CRITERID 31 | ND QBSEREVACIONES

El insfrumentis recoge inbomscion A
Gpat permnife Jar respesiiata al

Pt di myvesligecion

EX instrumentis propucsio respocd: A

i los obpetivas del etudia

i esstricim del insirimenlo és A
dlecunda
4 Lws femis del insinisaio A

respaniden o la operonnalizackm

de vianables

La secuenma presentada Lclita el A

desarrodbn del instrumenino

[ Lo items sedn clanes v enfendibies A

El ez de ibems es sdecisdo A

[raid ki mwvest 1dcinll

SUGERENCIA

Apsllidos v nombres del jues validador
DMz Crizthian Famnando Vicents Huamén

Ezpecialidad del validador Jufas

DL 41544111
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ESCALA DE CALIFICACION DEL INSTRUMENTO
Estimado Tuez experto:

Teriendo como baze los criterics que 2 contimacion se presenta, 22 le solicitz dar su
opimion sobre el instromento de recoleccion de datos que se adjmata. Marcer con un aspa
{x) en 51 0 M0 en cada criterio zezin m opinidn.

Ha CRITERID 1 ) L] OBSERVACIONES

El instrumente recoge inbomecin X
oped paerenite dar respassta al

protdema de myvestigaciin

El instrumente propuissio respossd: X

i lios clpetuvng del esudii

i esstructara del instrumenio és X
ddecuada
B Lacws e diel insimavsento X

respailen a la apereknalirackm

o v ariables

L secucnoa presentida Liclita el X

desarrodbn del instrumenin

i Lo dlems sodb elanes v entendibles X

El muimiens de items o8 sdecisdo X

frard ki =i esligdcinll

SUGEREMCIA

Apallidos v nombres del joez validador
Di/Blz Pablo Yvan Bast Bandenay

Especislidad del validador hagister Econdmica de a sahud

I ..-"r_ = t‘_-.l-\. 'I. : |.:
e—— |

DAL 06532412
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ESCALA DE CALIFICACION DEL INSTRUMENTO
Eztimado Tuez experta:

Teniendo como base los criterios que 2 contimiacion se presenta, = le zolicita dar =u
opinidn zobre el mstroments de recoleccidn de datos que se adjunta. Marcar con un aspa
{x) en 51 0 MO en cada criterio sezin mu opinidn.

Ha CRITERID 51 1] OBSERVACIONES

El insirumenis reeage inbomeiciin X
o peTEniie Jdar respascsin al

protema di mvestigeciin

Bl insirumenis profuisio reapoeds X

i lios cpetivns del estudi

|La esstrictura del insirimenio és X
adecunda
B Lo fems del insinavenio X

respanden o ki operaomalizaogm

e viriables

La secuenos presentida Lol el X

adesarmed ko del mstrunmenio

[ Loes iemnis sodn clames v entendibles X

El mimens de items o8 sdecusdo X

para b Envesigacin

SUGERENCIA

Apallidos v nombres del joez validador
DW= Carlos Flafae]l Amaranto Cortez

Ezpecizlidad del validador Dgctor en Educscion

]
{ .'~-.,...-"l
oA

DANT: 32941714
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Anexo 4: Confiabilidad del instrumento

Andlisis de confiabilidad

Tabla

Confiabilidad de los instrumentos de conocimiento tedrico y manejo de control de calidad

o 4 ¢ Kuder
N N* de items Richardson
Conocimiento teorico 30 5 0.85
manejo d"f control de 30 4 0.9
calidad

Interpretacion: En la tabla cada instrumento fue evaluado utilizando el método de Kuder
Richardson, se realizaron en hojas Excel tomando 30 personas que no pertenecen a la poblacion.
La encuesta de conocimiento tedrico tuvo 05 items y obtuvo como coeficiente Kuder Richardson
0.82 y para la encuesta de manejo de control de calidad de 04 items se obtuvo como coeficiente
0.90. Para ambas variables los indices obtenidos estan dentro del rango de 0.8 a 0.9 por lo que

indica que su confiabilidad es buena.
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Anexo 5: Tabla de Baremo

PRUEBA DE BAREMO

Conocimiento tebrico Rango Inadecuado | Adecuado
0-5 0-2 3-5
Conocimiento teodrico 0-3 0-1 2-3
Fuente: Realizado por la
autora
Manej_o del_control de Rango Inadecuado | Adecuado
calidad interno
0-4 0-2 3-4
Proceso 0-1 0-0 1-1
Evaluacién 0-2 0-1 2-2
Acciones correctivas 0-1 0-0 1-1

Fuente: Realizado por la autora

Para una evaluacion objetiva se utilizd el calculo de baremo, para obtener rangos de
inaceptabilidad o de aceptabilidad segun las respuestas obtenidas en la encuesta.
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Anexo 6: Aprobacion del Comité de Etica

vv COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA PARA LA
T INVESTIGACTON
Morbart Wianer
CONSTANCIA DE APROBACION
Lima, 27 de setiembre de 2023
[ estigadon{a )

Sissy Liseth Amésquita Reyes
Exp. N*: (V950 -2023

e mi considemeion:

Es gralo expresarle mi cordial saludo y a la vez informarle que ¢l Comilé hstitecional de
Etica para la investigacién de la Universidad Privada Morbert Wiener (CIEI-UPMW)
evalud y APROBO los siguientes documentos:

s Protocolo titulado: “Conocimients tedrice ¥y manejo del control de calidad
interne de bioguimica de los laboratorios clinicos de los establecimicntos de
salud del primer nivel de atencidn. Lima 2023 Version 001 con fecha
G202 3,

& Formulano de Consentimients Informado Versidn 001 con fecha A0 2023,

Elcual tiene como investigador principal al Sofa) Sissy Liscth Amé&quita Reves v a los
investigadones colaboradores {no aplica)

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas pricticas &icas, el balance
riespa'beneficio, la calificacion del equipo de investigacion v la conlidencialidad de los
datos, entre otros,

El investigador deberd considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

1. La vigeneia de |a aprobacion es de dos afios (24 meses) a partir de la emision
de este documento.

2, El lnforme de Avances s¢ presentan cada & meses, v el informe final una vez
comeluido el esnadio,

3. Toda enmienda o adenda se deberd presentar al CIEI-UPNW v no podra
imp lementarse sin la debida aprobacion.

4. Siaplica, la Removacion de aprobacion del proyecto de investigaciom debera
imiciarse treinta {30) dias ames de la fecha de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.,

E= cumnto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes,

Adentamenis,

Huw e wpa M- S Heotre
Ul v ersmbad Prorw sk Masebert Wa oner
Tk 7 - 5555 o 32900 Cel, 99 1- 000 #08

C o ooy gt e W ongsd u g
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Anexo 7: Formato de consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION DEL CIE-VRI

Instituciones: Universidad Privada Norbert Wiener

Investigador: Amesquita Reyes, Sissy Liseth

Titulo : “Conocimiento tedrico y manejo del control de calidad interno de
bioquimica de los laboratorios clinicos de los establecimientos de
salud del primer nivel de atencion2023”.

Este documento de consentimiento informado tiene informacion que lo ayudara a
decidir si desea participar en este estudio de investigacion en salud para la maestria
de “Conocimiento teérico y manejo del control de calidad interno de bioquimica de
los laboratorios clinicos de los establecimientos de salud del primer nivel de
atencion2023”.

Antes de decidir si participar o no, debe conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados, tdmese el tiempo necesario y lea con detenimiento la
informacién proporcionada lineas abajo, si a pesar de ello persisten sus dudas,
comuniquese con la investigadora al teléfono celular o correo electronico que
figuran en el documento. No debe dar su consentimiento hasta que entienda la
informacion y todas sus dudas hubiesen sido resueltas.

Propdsito del estudio: determinar la relacion que existe entre conocimiento
tedrico y el manejo de los controles de calidad interno de bioquimica de los
laboratorios de los establecimientos de salud del primer nivel de atencién. 2023
Procedimiento: si usted decide participar en este estudio se le realizara una breve
encuesta la cual demorar unos 5 minutos.

Participacién voluntaria: Si
Beneficios por participar: Ninguno
Inconvenientes y riesgos: ninguno

Costo por participar: ninguno
Remuneracion por participar: ninguno

Confidencialidad: Se asegura la confidencialidad de los datos recogidos.
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Renuncia: Puede renunciar a la participacion en cualquier momento

Consultas posteriores: al correo o teléfono
Contacto con el comité de ética: Factible

Asi mismo puede comunicarse con el Comité de Etica que valid el presente estudio,
Contacto del Comité de Etica: Dra. Yenny M. Bellido Fuentes, Presidenta del Comité de Etica
de la Universidad Norbert Wiener, para la investigacion de la Universidad Norbert Wiener,
Email: comité.etica@uwiener.edu.pe

|.  DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO

He leido la hoja de informacion del Formulario de Consentimiento Informado(FCl), y declaro
haber recibido una explicacién satisfactoria sobre los objetivos, procedimientos y finalidades del
estudio. Se han respondido todas mis dudas y preguntas. Comprendo que mi decisién de
participar es voluntaria y conozco mi derecho a retirar mi consentimiento en cualquier momento,
sin que esto me perjudique de ninguna manera. Recibiré una copia firmada de este
consentimiento.

(Firma)
(Firma)
Nombre participante: Nombre investigador:
DNI: DNI:
Fecha: (dd/mm/aaaa) Fecha: (dd/mm/aaaa)
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Anexo 8: Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de los datos
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Anexo 9: informe del asesor de Turnitin

® 19% de similitud general
Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

= 18% Base de datos de Internet » 3% Base de datos de publicaciones
+ Base de datos de Crossref + Base de datos de contenido publicado de Crossr

* 13% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

Las fuentes con el mayor numero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
mostraran.

o repositorio.uwiener.edu.pe 4%
Internet

o forosalud.org.pe 1%
Internet

o uwiener on 2023-09-12 <1%
Submitted works

o repositorio.unjfsc.edu.pe 1%
Internet

o uwiener on 2023-12-13 <1%
Submitted works

o aprenderly.com 1%
Internet

o Submitted on 1692724956972 1%
Submitted works

o repositorio.ucv.edu.pe <1%

Internat
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