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RESUMEN 

 

La Repetibilidad analítica va tener varios principios desde la toma de muestra hasta el fin de 

validación de resultados. 

Estos lo vamos a poder observar desde un inicio, se van a crear registros de calidad confiables y 

reconocidos esto va ser que el laboratorio tenga una labor muy importante en todo el proceso, 

Esto inicia desde las buenas prácticas de la toma de muestra, seguido por el control de muestra y 

derivación al área de Bioquímica. Para que el resultado tenga un valor óptimo tiene que pasar por 

varios filtros, el ambiente tiene que tener las temperaturas adecuadas, los equipos con sus 

respectivos mantenimientos diarios y preventivos al día, los reactivos vigentes al igual que los 

controles esto influye mucho para poder brindar un resultado confiable. 

Para este trabajo vamos a contar con el analitó de glucosa, contaremos con tres tipos de niveles 

que son Normoglicemiantes, Hipoglicemiantes, Hiperglicemiantes. Contaremos con una población 

de 60 muestras. Todo este proceso es muy importante para así poder determinar el porcentaje de 

repetibilidad analítica y la confiabilidad de los resultados.  
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                                                                 SUMMARY 

 

Analytical repeatability involves several principles, ranging from sample collection to the 

completion of results validation. 

This can be observed from the very beginning, as reliable and recognized quality records will be 

created. This gives the laboratory a very important role throughout the entire process. 

It all starts with good sampling practices, followed by sample control and referral to the 

Biochemistry department. For the result to have optimal value, it must go through several filters: 

the environment must have the proper temperatures, the equipment must be up to date with daily 

and preventive maintenance, and reagents and controls must be within their valid periods. All of 

this greatly influences the ability to provide a reliable result." 

"For this study, we will be working with the glucose analyte. We will use three types of levels: 

normoglycemic, hypoglycemic, and hyperglycemic. A population of 60 samples will be used. This 

entire process is essential in order to determine the percentage of analytical repeatability and the 

reliability of the results." 
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INTRODUCCIÓN 

 

La Repetibilidad Analítica va estar constituida por varios principios desde la toma de muestra, 

hasta el reporte final de los exámenes. Se van a crear registros de calidad confiables y reconocidos, 

esto hace que el laboratorio clínico tenga una labor muy importante para sus muestras. 

 La Repetibilidad Analítica y la confiabilidad de los Resultados nos va ayudar a obtener diversos 

resultados dentro de ello tenemos al analitós de Glucosa (Glicemia) para este proceso  contaremos 

con tres tipos de niveles ( hipoglicemiante, normoglicemiante, hiperglicemiante) estas pruebas nos 

van ayudar mucho al poder determinar si es eficiente el nivel de aseguramiento, para este proceso 

contamos con un ambiente adecuado, las temperaturas establecidas para el laboratorio, contamos 

con un equipo automatizado que nos ayudara en el proceso de los exámenes. Antes de ser 

procesados el equipo debe seguir un mantenimiento establecido por el laboratorio, mantenimiento 

diario que se le brinda al equipo, reactivos calibrados y controlados, esto nos ayuda a saber si el 

reactivo está operativo para su proceso. Una vez terminado con el proceso de control de calidad, 

los datos son llevados a las curvas de Levey-Jennings para observar si están dentro las reglas de 

Westgard. Verificando este proceso podemos dar pase al proceso de las muestras y poder saber si 

realmente se investigara la repetibilidad de cada muestra esta variación es causada por el 

dispositivo de medición que se observa cuando un mismo operador mide la misma parte muchas 

veces, usando el mismo sistema de medición y bajo las mismas condiciones 

Estas prácticas lo vemos en la guía del CLSI EP 15-3. Es por tanto, que para el desarrollo de la 

investigación se presentar el  capítulo I El Problema está por el Planteamiento del problema en 

donde se presenta la Formulación del problema, la formulación de Problema general y los 
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Problemas específicos, de manera consecuencia se presenta los Objetivos de la investigación 

compuesto por los Objetivo general y los Objetivos específicos, posteriormente la respectiva 

Justificación de la investigación compuesta por la Teórica, Metodológica, Práctica además de la 

Delimitaciones de la investigación Temporal  y Espacial con la Población o unidad de análisis. 

En el capítulo II se presenta el Marco Teórico está compuesto por Antecedentes, las Bases teóricas 

y la Formulación de hipótesis. 

En el capítulo III se presenta la Metodología que compone el Método de la investigación, el 

Enfoque de la investigación, el Tipo de investigación, el Diseño de investigación, el cálculo de la 

Población, muestra y muestreo, también se identifica a las Variables y operacionalización, además 

de las Técnicas e instrumentos de recolección en donde se definen la Técnica, la Descripción de 

instrumentos, la Validación y Confiabilidad mediante la prueba de jueces, se presenta también el 

Plan de procesamiento y análisis de datos, los Aspectos éticos con respectos al lineamiento de la 

universidad. 

En el siguiente capítulo IV Resultados y la Discusión de resultados, para finalmente presentar las 

respectivas Conclusiones, Recomendaciones, Referencias y finalmente los Anexos. 

 

 

 

  

 

 

 

 



11 
 

1. EL PROBLEMA  

1.1. Planteamiento del problema  

Sobre control en producción con calidad alta tiene estructurada a nivel de diferentes 

niveles, que va desde la toma de muestra hasta el reporte final de los exámenes. Se crean registros 

de calidad confiables y reconocidos, a nivel mundial y se refleja en la creación de la ISO 15189, 

donde el laboratorio clínico tiene una labor muy importante en la creación de la información 

diagnostica que se le brinda al médico tratante. (1) 

Esto nos ayuda a poder determinar si es eficiente el nivel de aseguramiento de la calidad 

tanto como en los controles y las muestras de los pacientes, la repetición a veces pueden estar 

expresadas de manera cuantitativa por separación de las características en sus resultados, los 

resultados cercanos miden de manera continua los mismos grados para la medición, efectuando 

estas mismas condiciones para medir, esto lo obtendremos mediante el proceso de las muestras. 

(2) Para este proceso contamos con un Equipo automatizado CMD 600i /Wienerlab, que nos 

ayudara en el proceso de los exámenes. Antes de ser procesados el equipo debe seguir un 

mantenimiento que se le brinda diariamente al equipo, calibramos los reactivos, luego pasamos los 

controles internos nivel I-II esto nos ayuda mucho para tener en cuenta la validación de los 

resultados. una vez obtenido estos se llevan a la tabla de Levey-Jennings para poder verificar, los 

controles internos y se observa si cumple las Reglas de Westgard. (3) 

Una vez obtenido toda la información podemos repetir y reproducir las muestras conocidas 

de los pacientes y determinar la eficiencia tanto de los controles como de los reactivos.  

Para la precisión y exactitud de las pruebas de glucosa se evalúan comúnmente utilizando 

muestras de control con concentraciones conocidas de glucosa. Se verifican aspectos como la 

linealidad (la capacidad de la prueba para medir de manera precisa a lo largo de un rango de 



12 
 

concentraciones), la exactitud (cercanía de los resultados a un valor verdadero conocido), y la 

precisión (reproducibilidad de los resultados obtenidos). (4) 

El Tecnólogo Medico se encarga de todo el proceso, verificación y validación. Esto va de 

la mano con la infraestructura del laboratorio, el ambiente en el que se trabaja, la temperatura, 

humedad y los equipos. Todo esto es un conjunto para poder determinar el resultado óptimo y 

confiable. Para la verificación del trabajo que realizamos contamos con sueros conocidos de 

pacientes, las muestras como los reactivos y controles son evaluados por los criterios de calidad 

para poder ser reproducidos y realizar la verificación de los controles y muestra. (5) 

 

1.2. Formulación del problema 

• Problema general  

¿Cuál es la importancia de la repetibilidad analítica y confiabilidad de los resultados 

obtenidos en muestras glicemiantes del laboratorio de la clínica médica Cayetano Heredia 2024? 

 

• Problemas específicos 

¿Cuál es el nivel de repetibilidad analítica y confiabilidad en muestras normoglicemiantes 

del laboratorio de la clínica médica Cayetano Heredia? 

¿Cuál es el grado de repetibilidad analítica y confiabilidad de los resultados de muestras 

hipoglicemiantes del laboratorio de la clínica médica Cayetano Heredia? 

¿Qué porcentaje de repetibilidad analítica y confiabilidad presentan los resultados 

obtenidos en muestras hiperglicemiantes del laboratorio de la clínica médica Cayetano Heredia? 
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1.3. Objetivos de la investigación 

• Objetivo general 

Determinar el porcentaje de repetibilidad analítica y confiabilidad de los resultados 

obtenidos en muestras glicemiantes del laboratorio de la clínica médica Cayetano Heredia 2024 

• Objetivos específicos 

Estimar el nivel de repetibilidad analítica y confiabilidad en muestras normoglicemiantes 

del laboratorio de la clínica médica Cayetano Heredia. 

Analizar el grado de repetibilidad analítica y confiabilidad de los resultados de muestras 

hipoglicemiantes del laboratorio de la clínica médica Cayetano Heredia. 

Evaluar el porcentaje de repetibilidad analítica y confiabilidad presentan los resultados 

obtenidos en muestras hiperglicemiantes del laboratorio de la clínica médica Cayetano Heredia. 

 

1.4. Justificación de la investigación 

• Teórica  

La presente investigación será un estudio relevante. Pues para obtener un resultado 

confiable se debe trabajar con controles internos y externos esto nos ayuda a dar un resultado 

óptimo, se tienen que centrar interés en la agrupación de medidas y los procedimientos de calidad 

esto lograra la confianza de los resultados. En muchos laboratorios pequeños o lejanos de la capital. 

Solo se realizan ciertos exámenes, porque no cuentan con las normas establecidas del 

aseguramiento de la calidad, esto probablemente para minimizar costos por la compra de controles 

(Control de calidad interno y externo) o por falta de equipos en el laboratorio clínico o de 

presupuesto, lo que se busca es mejorar la calidad de los resultados. Uno de los puntos más 
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relevantes es la repetibilidad analítica es la precisión de un método analítico que se obtiene al 

analizar la misma muestra varias veces bajo las mismas condiciones. 

 

• Metodológica 

Para este estudio se utilizará un diseño descriptivo, para analizar los datos de los pacientes 

atendidos en la Clínica Médica Cayetano Heredia. Los datos se recopilaron de las fichas clínicas 

y del sistema de labcordweb, que maneja el laboratorio, lo que garantizará el porcentaje de 

repetibilidad y confiabilidad de la información. Se utilizaron técnicas estadísticas con el SPSS 30. 

Para analizar los datos. 

 

• Práctica  

Este estudio permitirá obtener datos precisos y actualizados sobre los niveles glicemiantes 

de muestras séricas del laboratorio de la clínica médica Cayetano Heredia 2024. Se investigará la 

repetibilidad de cada muestra esta variación tiene origen en los dispositivos para medir, ello se 

nota cuando existe un operador que puede medir las mismas cantidades en varias oportunidades 

desde la misma óptica, ello usa un sistema para medir en condiciones similares, lo que tendrá un 

equipo analizado por CMD600i/Wienerlab.   

Las acciones señaladas en el manual de CLSI EPO 15-A3. Las condiciones de repetición 

pueden observarse en el siguiente ámbito:  

• Cuando se utiliza el mismo método para la medición.  

• En un centro laboratorio repetido.   

• Con el uso de un equipo repetido.  

• Cuando se utiliza el reactivo en el lote o en el envase para la calibración repetida.  
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La repetición dentro de un intervalo repetido en el corto plazo en una misma corrida de 

análisis. 

 

1.5. Delimitaciones de la investigación 

• Temporal 

Se realizará a los pacientes atendidos en el mes de Octubre – Diciembre 2024 

• Espacial 

Tendrá lugar en las instalaciones de la Clínica Médica Cayetano Heredia que se encuentra 

en la Av.Honorio Delgado 370. San Martin de Porres. Lima 

• Población o unidad de análisis 

La investigación utilizará los resultados de glucosa de cada una de las muestras procesadas. 
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2. MARCO TEÓRICO 

2.1. Antecedentes  

Antecedentes internacionales 

2.1.2.a Kaizer y col. (6) en el 2024 en su estudio llamado “Nuevo concepto de material de 

control en pruebas de glucosa en el punto de atención para esquemas de evaluación de calidad 

externos” tiene como objetivo el de evaluar un nuevo material de control de calidad para 

determinar la precisión de las mediciones de glucosa, que utiliza sangre entera humana y no 

requiere agentes estabilizadores. Esta nueva generación de muestras de control de calidad utiliza 

una cuenta que contiene una cantidad específica de glucosa. A continuación, el participante de 

evaluación externa de la calidad (EQA) disuelve la perla en una matriz de sangre completa 

inmediatamente antes de la prueba de glucosa en el punto de atención (POCT).  La homogeneidad 

y estabilidad del nuevo material de control cumplió con los requisitos de calidad de la norma ISO 

17043. Sobre la base del valor de medición de referencia para la glucosa, los resultados del 

programa piloto de EQA mostraron una tasa de aprobación del 84,6 % para los dispositivos POCT 

participantes. El límite de aceptación era una desviación permitida del 15 % del valor objetivo, 

según Rili-BAEK. Todos los colectivos de dispositivos se desviaron del valor objetivo entre un 0 

% y un 4,4 %, con la excepción de un tipo de dispositivo, que se desvió un 21 %. Los autores 

concluyen que el nuevo material de calidad ofrece, por primera vez, controles de veracidad basados 

en sangre total para el análisis POCT de glucosa para el aseguramiento de la calidad externa. 

2.1.2.b Matabuena y col. (7) en el 2023 en su investigación titulada “Reproducibilidad de 

los resultados de la monitorización continua de la glucosa en condiciones reales en una población 

adulta: un análisis de datos funcionales” tiene por objetivo examinar la reproducibilidad de los 

resultados proporcionados por un sistema de monitorización continua de glucosa (MCG), en una 
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muestra aleatoria de una población adulta en vida libre, desde un enfoque de análisis de datos 

funcionales. Se incluyeron 581 participantes (62% mujeres), con una edad media de 48 años (rango 

de 18 a 87), el 12% había sido diagnosticado previamente con diabetes. La reproducibilidad entre 

días de los resultados del MCG fue mayor para los sujetos con diabetes (ICC 0,46 [IC 0,39-0,55]) 

que para los sujetos normoglucémicos (ICC 0,30 [IC 0,27-0,33]); el valor para los sujetos 

prediabéticos fue intermedio (ICC 0,37 [IC 0,31-0,42]). Para los sujetos normoglucémicos, la 

reproducibilidad entre días fue peor entre los más jóvenes (ICC 0,26 [IC 0,21-0,30]) que entre los 

sujetos mayores (ICC 0,39 [IC 0,32-0,45]). Los autores concluyen que la reproducibilidad entre 

días fue más pobre entre los sujetos normoglucémicos, especialmente entre los sujetos 

normoglucémicos más jóvenes, lo que sugiere la necesidad de monitorear algunos grupos de 

pacientes con más frecuencia que otros. 

2.1.2.c Benedikt y col. (8) en el 2022 trabajo en un nuevo dispositivo “Repetibilidad y 

reproducibilidad de un diagnóstico cuantitativo portátil de G6PD” en su estudio evaluó la 

repetibilidad de la medición de G6PD en un dispositivo portátil. Los controles liofilizados 

comerciales (ACS Analytics, EE. UU.) con actividades de G6PD altas, intermedias y bajas se 

evaluaron 20 veces en 10 dispositivos Biosensor y se compararon con espectrofotometría (Pointe 

Scientific, EE. UU.). Luego, cada dispositivo se envió a uno de los 10 laboratorios diferentes con 

un conjunto estándar de controles. Cada control se probó 40 veces en cada laboratorio por un solo 

usuario y se comparó con los resultados de la espectrofotometría. En la aprobación de espacios se 

utilizó el coeficiente de variedad (CV) tuvo una media de 0.111; 0.172 y 0.260 de control elevado, 

intermedio y mínimo de manera respectiva en todos los dispositivos; Leer de manera combinada 

con biosensores G6PD correlacionados mucho con la espectrofotometría (rs= 0.859, p <0.001). 

Probándose de la correlación en laboratorios la cual tuvo resultado menor (rs=0.604 <0.001) con 
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actividades de G6PD determinados por los biosensores para control bajos e intermedios que están 

superpuestos. En el caso de muestras de sangre humana liolifizada están en espacios de sangre 

fresca la que puedan tener afectación demostrada en las pruebas. Los autores concluyen que la 

repetibilidad y la reproducibilidad interlaboratorio del biosensor fueron buenas; aunque el 

dispositivo no discriminó de manera confiable entre las actividades intermedias y bajas de G6PD 

de los especímenes liofilizados.  

2.1.2.d Los autores Merino y col. (9) en el 2022 en su investigación que lleva por título: 

"Validez de la monitorización continua de la glucosa para categorizar las respuestas glucémicas a 

la dieta: implicaciones para su uso en nutrición personalizada, se plantearon como propósito de 

evaluar la concordancia y repetibilidad de dos dispositivos CGM usados de manera simultáneas 

en respuestas glucémicas postprandiales, la metodología planteada sugiere que es un estudio de 

laboratorio, descriptivo, correlativa, aplicando el predictor ZOE a una muestra de 1394 

participantes que usaron dos dispositivos CGM de manera simultánea, n = 360 con dos dispositivos 

Abbot Frrestyle Libre Pro (fsl); n = 34 participantes con FSL y Dexcom G6 en menos de 14 días 

y ad libitum n = 5738, en el área incremental de la curva de la glucosa 2h (Iauc0 – 22), clasificando 

a las comidas dietas dentro de los individuos utilizando la prueba estadística Tau-b de Kendall, 

además de la variabilidad de la glucosa (cv), obtuvieron como resultado que, el CV de glucosa 

Oauc0-2 para dietas estandarizadas fue de 3.7% (RIC: 1.7% - 7.1%) en caso de dispositivos 

intramarca y 12.5% RIC: 5.1% - 24.8% para comparaciones de dispositivos intermarca, se puedo 

observar que las dietas ad libitum CV intramarca e intermarca de glucosa Iauc0-2H de 41& (1.8% 

- 7.1% y 16.6% (RIC: 5.5% -30.7%), la correlación de Kendall en las comidas fue concordante 

con los dispositivos CGM emparejado dando como resultado intramarca: 0.9, RIC0.8-0.9, 

intermarca: 0.7 , RIC: 0.5 -0.8, el indicador de repetibilidad del dispositivo intermarca fue de 3.2% 
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(RIC: 1.1% - 6.2%), llegando a la conclusión que si hay concordancia de los dispositivos CGM en 

el monitoreo de respuestas glucémicas por lo que se sugiere su uso potencial en la nutrición 

personalizada.(1)26 

2.1.2.e Los autores Moscardó y col. (10) en el 2020 en su investigación que lleva por título: 

Software actualizado para la evaluación automatizada de la variabilidad de la glucosa y la calidad 

del control glucémico en diabetes, se planteó como propósito implementar nuevos métodos para 

evaluar la variación glucémica en EasyGV para validar las métricas en referencia a los cálculos, 

la metodología planteada sugiere que la implementación de métricas disponibles en el software 

EasyGV v9 validan los métodos en ensayo clínico con estado glucémico personal, índice de control 

glucémico en tiempos y rangos, obtuvieron como resultado que para conocer el nivel de 

repetibilidad se aplicó la R de Pearson obteniendo un nivel mayor al 0.98 en todas las métricas 

menos en la excursión glucémica r = 0.87, llegando a la conclusión que este sotware EasyGV v10 

es una herramienta robusta y validada para medir la repetibilidad de pruebas glucémicas.(2)27 

 

Antecedentes nacionales 

2.1.2 a El autor Chawla y Rajeev  (11) en el 2023 en su investigación que lleva por título: 

"Retinopatía diabética: una ventana de oportunidad que a menudo se desaprovecha", se planteó 

como propósito de analizar las desigualdades regionales de los indicadores epidemiológico de 

diabetes mellitus tipo 2 en la comparación de Brasil con Perú, la metodología planteada indica que 

fue un estudio de análisis secundario descriptivo comparativo utilizando los datos de la carga 

global de enfermedades, obtuvieron como resultado que, los resultados en Brasil fueron del 77.2% 

mayor que en el caso de Perú (58.5%) de nivel de glucemia en ambos siendo la obesidad la causa 

de la diabetes en ambos países, llegando a la conclusión que los pesos utilizados en el cálculo de 
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AVD estandarizado a nivel internacional no consideran especificaciones en cada sistema de salud 

en estos países por lo que existe la necesidad de utilizar parámetros de repetibilidad. 

2.1.2.b El autor Ruez y col. (12) en el 2023  en su investigación que lleva por título: 

“Monitorización toxicológica de etanol, alcoholemia en función de dos muestras sanguíneas 

sucesivas y su aplicación forense en el Perú ", se planteó como propósito de monitorizar los niveles 

de etanol en la sangre de pacientes con alcoholemia, la metodología planteada indica que fue un 

estudio retrospectivo, experimental, con diseño de grupo control, con muestras de laboratorio, 

muestreo aleatorio en tres grupo experimentales, obteniendo como resultado que los sujetos 

pertenecientes al grupo I luego de la repetición que demuestra tener un aumento en la 

concentración de etanol en la sangre con un nivel máximo de concentración de 0.05g/L y luego de 

la repetición a los 60 minutos tuvo una decreciente rectilínea (eliminación), en el caso de la 

segunda muestra tuvo un promedio 

de alcoholemia en la sangre de (A2S), en el caso del grupo III demostraron niveles menores que 

las dos primeras de A1S demostrándose la fase de eliminación del etanol A2S< A1S, llegando a la 

conclusión que la utilidad de la repetibilidad en el monitoreo toxicológico para conocer el 

comportamiento del etanol y cuantificarlo en las muestras de sangre de sujetos con alcoholemia es 

necesario para estimar los límites superiores e inferiores. 

2.1.2.c Nuñez (13) en el 2022 en su tesis de grado “Verificación de pruebas bioquímicas TGO, 

TGP y fosfatasa alcalina en equipo automatizado cobas 311 en laboratorio de la asociación civil 

selva amazónica enero a marzo 2021” cuyo objetivo fue validar el instrumento TGO, TGP y 

fosfatasa alcalina dentro de un grupo con automatización bioquímico Cobas311. Se utilizaron 

muestras extraídas de veinte hombres y a su vez veinte mujeres, en las pruebas de precisión intra 

e inter de ensayos se utilizaron en el material de control externo. Para evaluar la colinealiedad se 
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utilizó el panel de la empresa Maine Standars de los resultados. Los valores de variación y 

comparación para el análisis de TGO, TGP y fosfatasa alcalina fueron aceptadas. Por último, el 

análisis de linealidad también estuvo con indicadores que utilizan los fabricantes. Por tanto, 

concluye la verificación positiva de  forma óptima los rangos de referencia en varones y mujeres 

sano.  

2.1.2 d Los autores Naemi y col. (14) en el 2022 en su investigación que lleva por título: "El estado 

de diabetes se asocia con la rigidez de los tejidos blandos plantares medida mediante el método de 

elastografía por ondas de corte reverberantes por ultrasonidos", se planteó como propósito de 

investigar la asociación entre las propiedades mecánicas del tejido blanco plantar y el estado de 

diabetes, la metodología planteada sugiere que fue un estudio clínico con prueba de laboratorio, 

fue un estudio descriptivo, correlativo, en 51 participantes de ambos sexos de entre 21 a 30 años 

con inicio de pre diabetes y nivel de azúcar en la sangre en ayudas FBS > 100 mg/dL sin 

amputaciones, utilizándose elastografía en ondas tranversales reverberantes por ultrasonido para 

la evaluación de la rigidez de tejidos blandos en la cabeza del primer metatarsiano MTH y el tercer 

MTH del talón de ambos pies, obtuvieron como resultado que la prueba de correlación Rho de 

Spearman señala que las correlaciones fueron positivas significativas con un p<0.5 entre FBS y la 

velocidad de la onda de corte del tejido blando plantar, el error calculó la repetibilidad de la prueba 

y la reprueba en función de los valores que fueron extraídos en los ensayos con la cuadratura IQ 

en el posprocesamiento siendo el coeficiente de variación en el 1er mes a la izquierda con 400 Hz 

con un R2 medio de 2.23, SST de 6.68, en el 3er mes izquierda con 400 Hz con un R2 medio de 

1.51, SST de 5.19, izquierda con 400 de 1.51 Hz con un R2 medio de 1.83, SST de 519, la prueba 

Dakota del sur tuvo un nivel de repetibilidad de 400 Hz con un R2 de 0.43, con un SST de 0.93, 

llegando a la conclusión que si se demostró por primera vez la capacidad del método RSWE 
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ultrasónico para la evaluación mecánica de tejido blando plantar en personas con diabetes 

encontrándose asociación significativa entre la velocidad de la onda transversal en el primer MTH 

y la BFS, demostrándose además la necesidad de la repetibilidad para precisar los resultados de la 

prueba. 

2.1.2.eLos autores Carmo y col. (15) en el 2021 en su investigación que lleva por título: 

"Divergencia en la precisión de los métodos de detección de diabetes en pacientes con tuberculosis: 

un estudio transversal de Brasil y Perú", se planteó como propósito de evaluar la precisión de los 

métodos de detección de la diabetes en personas con TBC activa PWTB, la metodología planteada 

sugiere que fue una investigación comparativa, descriptiva, en cohortes retrospectiva en distintos 

campos tanto en Perú con n = 136 y Brasil con n = 116, para medir la precisión en la detección de 

casos de pre DM y DM además de asociación de factores clínicos y sociodemográficos de la TBC 

con DM en ambos países, obtuvieron como resultado se encontró que en los peruanos tienen 

niveles más altos de FPG en la primera etapa del estudio con una mediana RIC 91 con un p valor 

de 0.02, en caso de Brasil fue de 6.3, con un índice de repetibilidad de entre 81 – 106 vs 95 y 5.7 

– 7.15 vs 4.9 – 5.4 respectivamente en cada país, los marcadores mostraron una precisión distinta 

para identificar la disglucemia entre los pacientes con PETB en ambos países, llegando a la 

conclusión que si existe diferencias significativas en la precisión total de los métodos de detección 

de glucemia evaluados entre PWTB a causa de repetibilidad por lo que existe la necesidad de 

revisar los criterios de diagnósticos DM/PDM en pacientes con TBC. 

2.1.2.f Los autores Taylor y col. (16) en el 2020 en su investigación que lleva por título: "El control 

glucémico posterior al ejercicio en la diabetes tipo 1 se asocia con la función residual de las células 

B", se planteó como propósito investigar el impacto de la función residual de las células B en los 

resultados de monitorización continua de la glucosa (MCG) luego del ejercicio agudo en personas 
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con diabetes tipo 01, la metodología planteada sugiere que fue un estudio clínico descriptivo 

comparativo, en una muestra de 30 personas con diabetes tipo 1 de personas con dietas y luego de 

7 días captura de datos de vida libre, luego de 3 horas en comidas mixtas se evaluó el péptido C 

estimulado y el glucagón, el péptido C máximo para participantes en grupos péptido C indetectable 

(Cpepund<3 pmol/L), bajo (Cpeplow 3 – 200 pmol/L) o alto (Cpephigh >200 pmol/L), también a 

los participante se les sometió participar en caminatas de 45 minutos en cinta sin fin al 60% de 

VO2pico seguido de captura adicional de CGM de 48 años, obtuvieron como resultado que los 

parámetros CGM comparables entre los grupos de vida libre en periodos de 12 y 14 joras luego 

del ejercicio de 12h-14h pasó de manera significativamente mayor con tiempo de glucosa 3.9-

10mmol/L (12h, 73.56 + 27.6%; 24h, 76.3 + 19.2%) en comparación de Cpepblow (12h, 43.6 

+26.1% %m P5 0.027; 24h, 53.36+ 25% , P5 0.067 o Cpepund (12h, 40.66+ 17%, P 5 0.1; 24h, 

51.36+ 22.3% P5 0.041), el tiempo transcurrido en hiperglucemia (glucosa 12 h y 24 h > 10 13.9 

mmol/l, P <0.05, la repetibilidad se comprobó con la variabiidad glucémica (12hx24hsSD, P<0.01) 

tuvo significancia menor en el grupo de Cpephigh en comparación del gruo Cpepund y Cpeplow, 

los cambios en los resultados de CGM antes del ejercicio hasta antes de 24 hr y luego del ejercicio 

fue divergente en Cpepund y Cpeplow experimentando empeoramientos de glucosa con niveles d 

e3.9 – 10 mmol/L:29.1% Y 216.2% de manera respectiva, en cambio en Cpephigh mejoró 112.1% 

y P=0.017, llegando a la conclusión que la función residual de las células B pueden explicar de 

manera parcial la variación interindividual en los beneficios glucémicas agudos de ejercicios de 

personas con diabetes tipo 1 por lo que es necesaria la repetición de las pruebas. 
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2.2. Bases teóricas 

2.2.1 Control de Calidad  

El control de calidad es uno de los elementos de la gestión de procesos y así mismo es uno 

de los puntos más importantes del sistema de gestión de la calidad. Este es aquel que se encarga 

de supervisar lo que los procesos que se llegan a relacionar con lo que es la fase analítica, análisis 

y este también ayuda a detectar lo que son los errores del sistema de los análisis. El control de 

calidad es aquel que proporciona al laboratorio clínico la confianza de los resultados de los análisis 

que sean exactos y fiables para que así el paciente tenga unos resultados eficientes. (17) 

Por tal razón, la calidad se garantiza en las siguientes etapas: preanalítica, analítica y 

postanalítica. Para lograr estos objetivos de calidad, es necesario crear un plan de calidad que 

incluya estructuras de control de calidad internas y externas, es decir, un control de calidad 

continuo. sistema, también para garantizar que sea realmente eficaz. Existen diversos esquemas de 

evaluación externa de la calidad que, en el caso de las pruebas Western blot, permiten comparar y 

evaluar protocolos entre laboratorios que procesan bajo las mismas condiciones y plataformas. 

Cabe señalar que la gestión de la matriz es importante en estos casos, ya que la fabricación Las 

recomendaciones deben seguirse estrictamente para lograr resultados confiables (18).  

Además, es quien rige el permiso de aceptación o rechazamiento frente a las corridas 

analíticas de las diversas determinaciones que puedan existir, lo que posibilita a su vez, la adopción 

intrínseca de medidas preventivas que mitiguen las fuentes originarias de errores. También, se 

puede indicar que es quien otorga la licencia de aceptar o rechazar la correlación analítica de 

distintos cálculos que existan, ello le da la posibilidad de adoptar de manera intrínseca los 

indicadores preventivos que mitigan los errores de las fuentes originales. (19) 
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Además, la Organización Mundial de la Salud tienen la concepción de la palabra de calidad 

tiene una asociación con servicios de terapia con la misma cantidad de nivel de diagnóstico en la 

consecución de la atención de salud elevada, considera que los procesos de servicios médicos y 

los pacientes llegan a tener una óptima satisfacción de los pacientes en este paso. La organización 

de la Sociedad Estadounidenses de Controles de Calidad la señala como el total de rasgos y 

características de productos que se fabrican y servicios que se prestan los acuerdos con requisitos 

que satisfacen la necesidad y el deseo de los consumidores al momento de realizar la compra y en 

el uso. (20) 

De acuerdo a las normas internacional de calidad ISO 9001:2015, que señala el conjunto 

de características que tienen productos y servicios dentro de un sistema productivo con niveles de 

satisfacción de acuerdo a los requerimientos. 

2.2.2 Normativas y estándares en los laboratorios 

Los laboratorios clínicos deben cumplir con diversas normativas y estándares 

internacionales y nacionales que aseguran la calidad y la fiabilidad de los resultados. La norma 

ISO 15189 establece los requisitos para los laboratorios médicos, incluyendo criterios para la 

competencia del personal, la calidad de los equipos y la gestión de los procesos analíticos. En 

Ecuador, la Ley de Salud Pública y los reglamentos del Ministerio de Salud Pública exigen que los 

laboratorios sigan ciertas pautas de calidad, lo que garantiza que las pruebas se realicen de acuerdo 

con los más altos estándares. Además, las certificaciones de calidad, como la ISO 9001, ayudan a 

los laboratorios a mantener un enfoque sistemático en la mejora continua. Estas normativas 

aseguran que los laboratorios privados operen con altos estándares de calidad, contribuyendo a la 

confianza de los pacientes y mejorando la precisión de los diagnósticos (21). 
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2.2.3 Normas ISO 15189. 

Las Normas ISO 15189 son aquellas normas de carácter referencial usadas para conseguir 

una acreditación para los laboratorios clínicos, consta con lineamientos técnicos funcionales e 

indispensables, los cuales se han convertido en uno de los pilares más fundamentales en relación 

con el funcionamiento de los laboratorios. Estas normas agrupan todos los requisititos 

indispensables en los laboratorios clínicos, los cuales son encargados de llevar a cabo tanto la 

calidad, el análisis e interpretación de muestras biológicas procedentes de orígenes humanos. (22)  

Las normas de calidad como la ISO 15189 y las guías del CLSI son esenciales para regular 

y mejorar el desempeño de los laboratorios clínicos. Estas normas definen los requisitos que deben 

cumplir los laboratorios en cuanto a competencia técnica, gestión de calidad, y control de los 

procesos analíticos, preanalíticos y postanalíticos. En el contexto de las pruebas de glucosa, 

colesterol y triglicéridos, el cumplimiento de estas normas asegura que los resultados obtenidos 

sean confiables y reproducibles, lo que contribuye a un diagnóstico preciso y un tratamiento eficaz 

para los pacientes. (23) 

La norma ISO 15189:2022 contiene todos los requisitos que los laboratorios clínicos que 

analizan muestras biológicas de origen humano, tienen que cumplir para demostrar que: 

• Disponen de un sistema de gestión de la calidad  

• Son técnicamente competentes 

 • Son capaces de producir resultados técnicamente válidos La nueva versión de la norma  

ISO 15189, es fácilmente integrable con cualquier otro sistema de gestión, por lo que los 

laboratorios médicos podrán seguir utilizando la norma ISO 15189 para desarrollar sus sistemas 

de gestión de la calidad y evaluar su propia competencia; y, también para confirmar o reconocer la 
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competencia de los laboratorios 30 médicos por parte de los clientes, las autoridades reguladoras 

y los organismos de acreditación. (24)  

La normatividad puede recibir la acreditación por organizaciones nacionales, ello es una 

ventaja y tiene un nivel de los centros de laboratorios objetivos al otorgar de manera independiente 

los certificados de calidad y competencias técnicas. Demostrándose así, la garantía sobre el 

funcionamiento de laboratorios, controles en procesos, capacidades para la satisfacción de 

requisitos técnicos necesarios en el aseguramiento de información vital en el diagnóstico clínico 

(25). 

2.2.4 Programa de Control de calidad.  

El control de calidad en los laboratorios clínicos se refiere a la implementación de 

procedimientos para garantizar la precisión y exactitud de los resultados. Un programa de control 

de calidad bien estructurado debe incluir la verificación constante de los métodos analíticos y el 

uso de materiales de referencia para asegurar la validez de las mediciones. Estos programas 

incluyen tanto el control de calidad interno (realizado dentro del laboratorio) como el control de 

calidad externo, que se refiere a la comparación de los resultados obtenidos con los de otros 

laboratorios (26).  

En este sentido, las normas ISO 15189 especifican los requisitos de calidad y competencia 

para los laboratorios médicos, proporcionando un marco de referencia para garantizar la calidad y 

fiabilidad de los resultados analíticos. En este contexto, los controles de calidad de tercera opinión 

ofrecen una revisión independiente de los procedimientos y resultados de un laboratorio, lo que 

contribuye a detectar errores y garantizar una mayor exactitud (27). 
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2.2.5 Problemas que existen en el control de calidad  

Los problemas en el control de calidad en el laboratorio clínico pueden afectar la precisión, 

confiabilidad y utilidad de los resultados diagnósticos.  

Errores en la fase pre-analítica; en esta etapa los problemas comunes incluyen la mala 

identificación de las muestras, lo que puede llevar a que los resultados se asignen al paciente 

incorrecto, y el manejo inadecuado de las muestras, que puede incluir errores en su transporte o 

almacenamiento, comprometiendo su calidad. Además, la recolección inadecuada de muestras, 

como la toma de volúmenes insuficientes o el uso de técnicas incorrectas, puede influir 

negativamente en los resultados obtenidos, afectando la fiabilidad del diagnóstico (28).  

Por su parte, en la fase analítica durante el análisis surgen errores relacionados con la 

variabilidad en los equipos, que pueden no estar correctamente calibrados o presentar fallos 

técnicos, alterando los resultados. El uso de reactivos y materiales de calidad variable, como 

reactivos vencidos o mal conservados, también puede distorsionar los análisis. Asimismo, los 

errores humanos en la manipulación de equipos o en la interpretación de resultados, derivados de 

una capacitación deficiente o falta de procedimientos estándar, pueden comprometer la precisión 

de las pruebas. (29) 

 

2.2.6 Control de calidad interno.  

El control de calidad es una prueba que tiene posición prospectiva en la temporalidad, por 

lo que ello le da un nivel válido en el análisis de procesos. La meta del proceso de control al interior 

de la organización sirve para la detección eventual de existencias de anomalías en el procedimiento 

de medidas, tiene además que tener especial mirada en medir los niveles de errores que superen 

las expectativas tolerables, es decir, que aseguran los resultados que se obtienen por medio de 
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métodos y errores adicional que puedan comprometer el volumen total de la calidad en el resultado 

final. (30) 

• Calidad interna   

En su primer paso dentro del proceso se procede a recoger la muestra bioquímica en 

personas que tienen el sistema que se llama Pool de Sueros. Ellas estarán sujetas a procedimientos 

de congelado de -20° fahrenheit. En esta etapa sólo se tomará en cuenta aquellas muestras que 

hayan sido tomadas con la mayor rigurosidad, es decir, considerando los siguientes criterios: (31)   

• Proceso de extracción de la muestra (posición de la persona y la jeringa).   

• Recolectar de manera oportuna la muestra.  

• Realizar la prueba en estado de ayunas.   

• Selección de muestras para medir los niveles de glucosas, colesterol total, triglicéridos y  

ácido úrico  

• Calibraciones de equipos.   

• Asegurar la optimización de material e instrumento que se van a usar en el laboratorio.  

Posteriormente se realizan las conclusiones:   

• Luego de realizar la recolección de muestras se procede a descongelar la muestra para  

homogeneizarla con un agitador mecánico.  

• Finalmente, se fraccionan en partes de 1ml de alicuotas, ellas son sujetas a prueba de  

metabolitos seleccionados. En esta parte se tendrá los rangos de calidad deseadas. Luego 

se colocan la información de datos en la matriz organizada para luego presentar las conclusiones. 

(32) 
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2.2.7 Control de calidad externo. 

El control de calidad externo es un proceso mediante el cual los laboratorios participan en 

programas de comparación de resultados con otros laboratorios para evaluar la precisión y 

exactitud de los análisis que realizan. Estos programas proporcionan una plataforma para comparar 

los resultados de un laboratorio con los de otros, identificar posibles desviaciones y tomar las 

medidas correctivas necesarias. La participación en estos programas también ayuda a los 

laboratorios a mantenerse al día con los estándares nacionales e internacionales y a garantizar que 

sus procesos de análisis estén alineados con las mejores prácticas del sector. La implementación 

de controles de calidad externo es fundamental para la mejora continua y la validación de los 

métodos analíticos, lo que aumenta la confianza en los resultados entregados a los pacientes (33). 

• Calidad externa  

• En la primera etapa se realizará la elección y verificación de reactivos óptimos para evitar 

márgenes de error. Posteriormente, el personal de laboratorio (técnicos, bioquímicos, supervisores 

y directores), los materiales, equipos y a las características medio ambientales (intralaboratoriales) 

serán evaluados a través del reactivo patrón elegido. (34) 

• Finalmente, los resultados obtenidos se evaluarán comparándolos con los rangos de 

referencia del suero patrón (15) 

2.2.8 Procesos en el laboratorio clínico   

2.2.8. a Procesos preanalíticos: 

La fase preanalítica es una parte vital del proceso, ya que en este periodo es donde mayor 

número de profesionales de diferentes disciplinas van a intervenir, desde el médico que ejecuta la 

petición hasta el trabajador que transporta la muestra al laboratorio. En la fase preanalítica se 

pueden distinguir dos fases, una externa y otra en el laboratorio. Los errores potenciales tienen 



31 
 

diferentes significados y son difíciles de medir, ya que algunos se hacen evidentes durante la fase 

de análisis y otros, al contrario. También, en la parte pre analítica, se procede a dividir en otras 

partes, primero en la parte del examen que prescriben los médicos, seguido de recolectar los datos 

de la muestra, luego transportar la muestra a la parte correcta del laboratorio (35). 

 

 2.2.8. b Procesos analíticos: 

En esta etapa se procede a realizar la prueba como tal llevando a la realización del 

interpretado y validar los indicadores. En esta parte aplicamos la técnica y método analítico en la 

determinación de indicadores de la prueba solicitada. Para esta fase, es fundamental la verificación 

y validación de los métodos empleados, realización de pruebas de aptitud, mantenimiento y 

calibración de equipos, capacitación etc., que son requisitos obligatorios por la NOM 007 y la ISO 

1518 (36).   

Las mediciones y observaciones se realizan según procedimientos o protocolos cubiertos 

por el laboratorio. Cada procedimiento analítico describe la manera de medir y observar los 

indicadores dentro del procedimiento de laboratorio, además verifica las circunstancias que 

motivan al rendimiento previsto dentro del desarrollador de programa o que el fabricante señala 

tener en cuenta en el sistema de análisis. Los materiales para procedimientos y sistemas de control   

difieren en áreas clave (37). 

 

         2.2.8. c Procesos postanalíticos: 

Es la última etapa del ciclo de los análisis de laboratorio y se refiere al conjunto de 

actividades que ocurren después de que los resultados de las pruebas han sido generados. Aunque 

a menudo se le presta menos atención que a las fases pre-analítica y analítica, es fundamental para 
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garantizar que los resultados sean interpretados, comunicados y utilizados de manera efectiva en 

el proceso de atención al paciente (38).  

Esta fase es crucial para garantizar la correcta interpretación y utilización de los resultados 

de las pruebas. Esta etapa incluye la revisión y validación de los resultados por parte de 

profesionales del laboratorio, asegurando su coherencia y detectando posibles errores. Además, se 

generan los informes de resultados, que deben ser claros y precisos, y se transmiten a los 

profesionales de salud mediante canales seguros, garantizando la confidencialidad del paciente. 

En esta fase también es fundamental la notificación de resultados críticos, para alertar 

inmediatamente al equipo médico sobre situaciones de riesgo para el paciente, y la correcta 

conservación de los resultados, siguiendo normativas de seguridad y retención de datos (39). 

2.2.9 Herramientas del control de calidad analítica. 

        2.2.9.a Carta control de Levey-Jennings 

La Carta de Levey-Jennings es una herramienta gráfica utilizada para monitorear el 

desempeño de los análisis de laboratorio a lo largo del tiempo. En este tipo de gráfico, los 

resultados de control se trazan en función de su desviación respecto al valor promedio esperado. 

Este tipo de carta permite identificar si un proceso está en control o si existen desviaciones 

significativas que indiquen la necesidad de una corrección (40).   

En las mediciones de glucosa, colesterol y triglicéridos, la carta de Levey-Jennings es 

fundamental para detectar patrones de error sistemático o aleatorio, y actuar antes de que los 

resultados analíticos se vean comprometidos (41).  

Además, puede utilizarse en la simplificación cuando comparamos los valores observados 

para controlar de manera estable los materiales, con ello esperamos que con la base de los valores 

históricos resultantes se tenga una idea de que el proceso se ha dado de manera estable, estos 
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nuevos indicadores en el control muestran la distribución histórica y su evolución. Al observar los 

valores de los controles en la gráfica se pueden detectar los errores analíticos aleatorios y 

sistemáticos, de manera que al aplicar las reglas de control de Westgard y analizar de inmediato 

las posibles causas de esos errores se tomarán las medidas consecuentes para evitarlos o, al menos, 

minimizarlos (42). 

De acuerdo al eje X dentro del gráfico se puede ver la fecha y el horario, además de la 

numeración correlativa analítica de medición, en el eje Y se puede verificar el valor medio del 

control, sobre la serie de línea de cada uno se tienen valores de 02 y hasta 03 veces de desvíos de 

los cambios del comportamiento de la curva de control. Estos tipos de ilustraciones nos permite 

verificar de manera veloz y simple lo lejos que ha llegado el valor esperado y en donde están los 

resultados. (43)  

Además, en esta etapa se recomienda la aplicación de las normas en el control, ellas pueden 

ser con el modelo Westgard, en la determinación de los indicadores de corrida analítica en donde 

se ha podido analizar el control y puedan ser informado, también se puede verificar las 

correcciones respectivas de manera más efectiva. Formular las reglas de Westgard, tiene la 

aplicación en otra metodología estadística. Reciben este nombre en honor a S. Levey y E. R.   

Jennings, quienes sugirieron en 1950 la utilización de gráficos de Shewhart en el laboratorio de 

análisis clínico. (44) 

             2.2.10.b Definición. 

Precisión: Puede definirse como el nivel de concordancia entre los indicadores repetidos 

dentro de las pruebas cuando se utiliza la muestra homogénea bajo las condiciones señaladas. La 

precisión se considera en 02 niveles como son la repetición y la reproducción. (45)  
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En otros términos, es la forma de distribuir los valores de análisis alrededor del promedio, 

se puede expresar por medio del estadístico de la varianza, la desviación estándar o con el 

coeficiente de variación que miden la forma de dispersión de los puntos. Además, esta 

metodología, es un indicador altamente representativo a la hora de evaluar el nivel de calidad con 

otras herramientas estadísticas. (46) 

Exactitud: Expresa a la aproximación del resultado que se obtienen cuando se mide la 

magnitud de la medida cuando se compara con el valor real y el establecido. Este nivel de exactitud 

se expresa con el porcentaje de recuperar de manera adicional el análisis de la muestra. (46)  

Error aleatorio: Es el nivel de incertidumbre a causa de diferentes imprecisiones que se 

obtienen con resultados muy distintos y se repiten en diferentes estancias. (46)   

Error sistemático: Son el nivel de equivocaciones que suceden cuando al aplicar la 

metodología o la instrumentación de manera inadecuada dan como resultados indicadores con una 

dirección igual. (46)    

Linealidad: Es la posición de concentración de los puntos potentes dentro de un intervalo 

luego de aplicar la prueba y tiene proporción de concentración analítica dentro de la muestra del 

examen. (46) 

Repetibilidad: Es el grado simil que existe en diferentes medidas dentro de un mismo 

análisis en lapsos de tiempos cortos y donde los usuarios pueden obtenerse dentro de un mismo 

espacio, tiempo, lugar, procedimiento, instrumentos y condiciones de trabajo similares, en esos 

casos las concordancias de estos indicadores forman niveles cuantitativos en la determinación de 

los puntos de dispersión en resultados hallados. (46) 

Reproducibilidad: Es el grado de similitud que existen entre los resultados obtenidos de 

forma continua, sin embargo, a diferencia de la repetitibilidad tiene condiciones de medición que 
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pueden ser variable. En el caso de que se introduzca el término de reproducibilidad se puede 

señalar que es la condición de medición variada y de igual repetibilidad, la medición es de manera 

cuantitativa en la determinación de la dispersión en sus indicadores. (46) 

Validación: Es el acto de aprobar luego de observar los indicadores del examen que aplica  

un equipo, una metodología, un procedimiento, entre otros aspectos, es el resultado 

obtenido y comparado con el nuevo siendo de igual espectro. (46) 

Muestra: Se entiende como una fracción del análisis que se obtiene cuando se determina  

los valores.  (46) 

Muestra control: Es un poco de la sustancia que está caracterizada por el comportamiento  

fisicoquímico igual que el de la muestra previa. (46) 

CLSI: Son las siglas del nombre de la organización internacional que elabora normas, tiene 

directrices basados en un conceso, contiene más de 150 normas y productos que están 

relacionados. Las normas en estos casos son un grupo de herramientas que utilizan los diferentes 

gobiernos, profesionales y empresas. (46)  

Glucosa: Es un componente monosacárido que se representa con la fórmula molecular 

C6H12O6. Esta hexosa tiene átomos de carbono y aldosa, es decir, pertenece al grupo de los 

carbolinos presente en el extremo de una molécula (grupo aldehído). Es forma de azúcar se 

encuentra en las frutas y la miel. Este isómero de fructosa, mantiene una posición relativa en la 

agrupación –OH y =O. La glucosa es una gran fuente de energía dentro del sistema metabólico de 

las células. Se añade al cuerpo mediante el bolo alimenticio para luego almacenarse en el hígado, 

la cual tiene la función de mantener los niveles de la sangre adecuados. Para mantener los niveles 

de almacenamiento del hígado de manera adecuada se tiene que tener la ayuda de la insulina, 

sustancia que se produce en la zona del páncreas. (47) 
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En el caso de tener bajos niveles de insulina es que se suele complicar los órganos del 

cuerpo de manera grave, es por ello que el aumento de la glucosa en la sangre provoca 

enfermedades y altera el funcionamiento de los órganos. (47) 

Hipoglicemia: Este término define a los indicadores de glucosa baja en la sangre que a 

diferencia del término hiperglicemia, que es discreta y silenciosa en exámenes clínicos, es que la 

hipoglucemia es asintomática, pero si expresa niveles de visión doble, aumento en el sudor, 

temblor en el cuerpo, latidos cardiacos fuertes, indicadores de valores menor a 60 mg/dl. En el 

caso de que no se puede detectar a tiempo entonces se logra le pérdida de la cosciencia o quizás se 

llegue a la muerte. (48) 

Normoglicemia: Podemos entender a este término como los valores de glucometría en caso 

se tienen casos de niveles normales, estos valores de glucosa encontrados en la sangre se obtienen 

con el exámen de valores que deben estar entre 60 y 110 mg/dl. Estos indicadores menores a 60 o 

mayor a 100 entonces pueden definir la aparición de hipoglucemia o diabetes mellitus. (49) 

Hiperglicemia: Este término señala que los indicadores de glucosa en la sangre cuando se 

está en ayuda es elevado siendo mayot a 100 mg/dl. (49) 

Diabetes Mellitus: Es una enfermedad que tiene afección a las personas por cuanto la 

glucosa de la sangre no tiene niveles normales, debemos de tener en cuenta que la glucosa es una 

fuente de energía importante para alimentar a las células que están dentro de los músculos y los 

tejidos, también es una forma de ser combustible en el cerebro. (49)  

Variabilidad biológica: Son todos los componentes que están dentro de la muestra biológica 

que son sometido a variación por la simple razón de estar con vida. También es conocida como la 

variación que se relación con la edad, el crecimiento, los cambios hormonales, la dieta, el nivel de 

ejercicio físico y otros, estas modificaciones tienen consecuencias en diferentes enfermedades 
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además de la variación dentro de las estaciones como son el equilibrio, el recambio metabólico y 

la regulación homeostática, esta es la manera simple de señalar las variaciones biológicas (VB). 

(49) 

          2.2.11.c La repetibilidad y reproducibilidad en el aseguramiento de la calidad de 

procesos de medición. 

Teniendo en cuenta la importancia que tiene el análisis del sistema de medición en los 

procesos de medición y fabricación, en el siguiente trabajo se lleva a cabo de manera detallada la 

aplicación del estudio de repetibilidad analítica y confiabilidad de los resultados, por el método de 

media y rango para el aseguramiento de la calidad de los procesos de medición. (50) 

Tradicionalmente, los sistemas de medición se venían evaluando considerando sólo 

características propias de los equipos, ambiente, instrumentos o dispositivos como son la exactitud, 

la linealidad y la estabilidad. Actualmente se reconoce la necesidad de incluir en estas evaluaciones 

la determinación de la repetibilidad y la reproducibilidad como propiedades de los sistemas de 

medición. (50) 

Se aplica: 

• La evaluación de ensayos de aptitud. 

 • La validación de métodos de calibración.  

• El análisis de comparaciones interlaboratorio. 

 • La evaluación de la incertidumbre de medición.  

• La evaluación de cartas de control. 

 • La variabilidad de mediciones e instrumentos. 

 • La evaluación de la deriva (estabilidad) de instrumentos. 
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Los métodos aceptados para la determinación de estudios de repetibilidad y 

reproducibilidad se basan en la evaluación estadística de las dispersiones de los 

resultados, ya sea en forma de rango estadístico (máximo-mínimo) o su representación 

como varianzas o desviaciones estándar. (51) 

 

2.3. Formulación de hipótesis 

• Hipótesis general 

No aplica por ser un estudio no experimental descriptivo. 
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3. METODOLOGIA  

3.1. Método de la investigación 

El método que se utilizará es descriptivo porque detallará las características de las variables 

mencionadas de interés, identificando su distribución y comportamiento dentro del contexto 

estudiado.  

3.2. Enfoque de la investigación 

La presente investigación se desarrolla bajo un enfoque cuantitativo, puesto que se 

fundamenta en la recolección y análisis de datos numéricos con el fin de describir y comprender 

el comportamiento de las variables de estudio. 

3.3. Tipo de investigación  

La investigación es de tipo aplicada, puesto que busca generar información útil para el 

desarrollo del trabajo.  

3.4. Diseño de investigación 

La presente investigación es no experimental, ya que no existe ningún tipo de manipulación 

intencional de las variables; el diseño de la investigación es transversal, porque los datos son 

recolectados en un solo momento; es prospectivo, porque la medición de los datos se realizará a 

posterior.  

3.5. Población, muestra y muestreo 

• Población 

La población estará conformada por 80 muestras de glucosa de los pacientes 

atendidos en el laboratorio de la Clínica Médica Cayetano Heredia. 
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• Muestra  

Las muestras serán 60 según la distribución 20 muestras hipoglicemiantes, 20 

normoglicemiantes, 20 hiperglicemiantes. 

• Muestreo 

El tipo de muestreo fue de tipo no probabilístico a conveniencia, este tipo de muestreo 

selecciona solo a las muestras que tienen las características que el investigador busca. 

Criterios de inclusión: 

• Muestras con resultados obtenidos post control de calidad interno. 

• Muestras recepcionadas durante el periodo Octubre – diciembre- 2024.  

Criterios de exclusión: 

• Muestras con hemolisis, ictéricas, lipemicas, contaminadas. 
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3.6. Variables y Operacionalización 

 

Variable 

Definición 

Conceptual 

 

Dimensiones 

 

Indicadores 

 

 

 

Repetibilidad analítica 

 

Se obtiene al analizar una 

muestra varias veces bajo 

las mismas condiciones, 

en un corto periodo de 

tiempo, y sin cambiar de 

equipo, reactivos o 

analista. 

 

 

     Precisión analítica. 

 

 

 

    Veracidad analítica. 

 

 

 

Coeficiente de variación. 

 

 

Sesgo analítico 

 

Confiabilidad de resultados 

 

Se refiere a la precisión e 

integridad de los datos, y a 

la capacidad de obtener 

resultados similares al 

repetir la aplicación de un 

instrumento. 

 

 

 

   Repetibilidad Analítica. 

 

 

 

Corrida por triplicado 



 

 

3.7. Técnicas e instrumentos de recolección 

• Técnica 

El presente proyecto de investigación realizo la técnica de muestreo observacional 

y de recopilación de datos a partir del archivo de los resultados del laboratorio de 

la Clínica Medica Cayetano Heredia. 

• Descripción de instrumentos  

Para la realización de este trabajo se utilizará como instrumento de investigación una 

ficha de recolección de datos que fue validada por tres expertos técnicos. 

• Validación 

Se someterá a validación por tres expertos técnicos especialistas en las variables de la 

investigación. 

• Confiabilidad 

El instrumento cuenta con una confiabilidad apropiada a partir del estudio estadístico 

alfa de Cronbach (0.95) que asegura una pertinente actividad para el presente estudio de 

investigación. 

3.8. Plan de procesamiento y análisis de datos 

La recopilación de datos mediante de las fichas de recolección, fueron procesados en 

un software estadístico llamado SPSS versión 30, expresando resultados a partir de tablas 

numéricas y gráficos. 

 

3.9. Aspectos éticos  

Para el desarrollo de la investigación, se tiene a bien garantizar el cumplimiento de 

manera integral de aspectos éticos que se recomiendan en los protocolos internacionales que 

corresponde. Se preserva en tanto de manera integral la autoría de los responsables, eso 



 

reconoce de manera adecuada las contribuciones por medio de citaciones y referencia de 

manera apropiada. Además, ello vela por la confidencialidad de la información recolectada, 

estos datos se utilizan de manera exclusiva para propósito del proyecto señalado. En cada una 

de las etapas de procesos, se mantiene el compromiso inquebrantable de la ética, objetividad y 

rigurosidad en la metodología, ello asegura el validez y confiabilidad de resultados 

encontrados. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Aspectos Administrativos. 

 

1.1. Cronograma de actividades  

Actividades 

 2025 

1 2 3 4 5 

Febrero Abril Julio Agosto Setiembre 

1. Creación del Proyecto 
         

Identificación del problema 
      

Revisión de la literatura 
      

Establecimiento del marco metodológico 
      

Recursos y cronograma 
      

Referencias bibliográficas 
         

2. Presentación del proyecto 
         

3. Aprobación del plan de trabajo 
         

4. Desarrollo del proyecto 
         

Implementación de la metodología y los 

instrumentos 

 

      

Análisis y presentación de los resultados 
      

Discusión de los hallazgos 
      

Conclusiones y recomendaciones 
         

8. Aprobación del documento final del proyecto 
         

9.Sustentación del Informe Final 
         



 

 

1.2. Presupuesto 

Descripción Unidad 

Costo 

Unitario 

(Soles) 

Costo 

Total 

(Soles) 

Materiales y 

equipos 

 

 

 

Materiales de escritorio (papel 

bond, lapiceros, plumones, 

resaltadores, entre otros) 

500.00 500.00 

 

Computadora implementada 

con office básico y programa 

estadístico. 

400.00 400.00 

Libros y revistas 500.00 500.00 

  1400.00 

Adicionales 

Pasajes 40.00 200.00 

Internet 80.00 400.00 

Refrigerio 20.00 200.00 

  800.00 

TOTAL 2200.00 

  



 

4. Resultados. 

N° HIPOGLICEMIA PROMEDIO NORMOGLICEMIA PROMEDIO HIPERGLICEMIA PROMEDIO 

1* 49 48.6 88 88.3 110 110.6 

48 89 111 

49 88 111 

2 53 53.3 73 73 117 116.3 

53 73 116 

54 73 116 

3 44 43.6 75 74.3 120 119.3 

43 74 119 

44 74 119 

4 51 50.6 77 76 122 122.3 

50 75 122 

51 76 123 

5 32 32 77 76.3 123 123.3 

32 77 124 

32 76 123 

6 48 48 77 77 125 124.3 

48 77 124 

48 77 124 

7* 43 42.6 87 87 125 125.6 

42 87 126 

43 87 126 

8 33 33 81 79.3 128 127.6 

33 79 127 

33 78 128 

9* 67 66.6 99 99.3 132 131 

67 99 131 

66 100 130 

10 59 58.3 107 106.3 137 137.6 

58 107 138 

58 106 138 

11 68 68.3 93 92.3 128 128 

68 92 128 

69 92 128 

12 35 34.6 94 94.3 115 114.6 

34 95 115 

35 94 114 

13 45 45.3 94 94 149 150 

46 94 152 

45 94 149 

14 57 56.6 106 105.3 144 143.6 

57 106 143 

56 105 144 

15 30 30.3 90 90 147 147 

31 90 148 

30 90 146 

16 54 53.3 99 99 150 149.3 

 53  99  148  

 53  99  150  

17 61 60.6 105 104.3 153 152 

 61  105  152  

 60  103  151  

18 50 50.6 111 110 153 152.6 

 51  109  152  

 51  110  153  

19 47 47.3 101 100.6 156 157 

 47  102  158  

 48  99  157  

20 60 60.3 100 100.3 160 159.6 

 61  101  162  

 60  100  157  

Fuente: Elaboración propia 

 

 



 

 

Distribución de frecuencia para el cálculo del coeficiente de variación de Hipoglicemia. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente. Elaboración propia. 

En esta tabla mostramos la distribución de frecuencias de Hipoglicemia para llegar a    

determinar los estadísticos descriptivos. 

 

 

 

 

 

 

 

Hipoglicemia x f x*f (x-X̄)2 (x-X̄)2 *f 

30-31 30.3 3 90.9 359 1076 

32-33 32.5 6 195 280 1680 

 34-35 34.6 3 103.8 214 643 

36-37 36.5 0 0 162 0 

38-39 38.5 0 0 115 0 

40-41 40.5 0 0 76 0 

42-43 42.6 3 127.8 44 132 

43-44 43.6 3 130.8 32 95 

44-45 44.5 0 0 22 0 

45-46 45.3 3 135.9 15 46 

46-47 46.5 0 0 7 0 

47-48 47.3 3 141.9 4 11 

48-49 48.6 6 291.6 0 2 

49-50 49.5 0 0 0 0 

50-51 50.6 6 303.6 2 11 

52-53 52.5 0 0 11 0 

53-54 53.3 6 319.8 17 99 

55-56 55.5 0 0 39 0 

56-57 56.6 3 169.8 54 163 

58-59 58.3 3 174.9 82 247 

60-61 60.6 6 363.6 129 775 

62-63 62.5 0 0 176 0 

64-65 64.5 0 0 233 0 

66-67 66.6 3 199.8 302 905 

68-69 68.3 3 204.9 363 1090 

  Σ 60 Σ 2954  Σ 6976 



 

    

 

 

El coeficiente de variación nos determina el nivel de dispersión o nivel de variabilidad relativa 

en la agrupación de datos de hipoglicemia con relación a su media aritmética, el resultado nos 

muestra que los datos son homogéneos medio-bajo siendo de 21.90% en los valores 

Hipoglicemia. 

 

Σf= 60      

       

X̄ = Σx*f =     

 n      

X̄ = 2954 = 49.24    

 60      

       

X̄ = 49.24      

       

r^2= Σ(x-X̄)2 *f = 6976    

 n  60    

varianza S2= 116.26     

       

desviación estándar S= √116.26     

       

desviación estándar S= 10.78     

       

Coeficiente de variación =  Cv = S * 100 

    X̄   

       

  Cv = 10.78 * 100 

    49.24   

       

Coeficiente de variación =  Cv = 21.90%   



 

 

 

Distribución de frecuencia para el cálculo del coeficiente de variación de Normoglicemia 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia 

 

En esta tabla mostramos la distribución de frecuencias de Normoglicemia para llegar a 

determinar los estadísticos descriptivos. 

 

 

 

Normoglicemia x f x*f (x-X̄)2 (x-X̄)2 *f 

72-73 72.5 3 217.5 541 1624 

74-75 74.5 4 298 638 2553 

75-76 75.5 2 151 690 1380 

76-77 76.5 5 382.5 743 3717 

78-79 77.5 2 155 799 1598 

81-82 81.5 1 81.5 1041 1041 

83-84 83.5 0 0 1174 0 

85-86 85.5 0 0 1315 0 

86-87 86.5 3 259.5 1389 4166 

88-89 88.5 3 265.5 1542 4625 

90-91 90.5 3 271.5 1703 5108 

92-93 92.5 3 277.5 1872 5616 

94-95 94.5 6 567 2049 12294 

96-97 96.5 0 0 2234 0 

97-98 97.5 0 0 2330 0 

99-100 99.5 7 696.5 2527 17686 

101-102 101.5 5 507.5 2732 13658 

103-104 103.5 1 103.5 2945 2945 

105-106 105.5 6 633 3166 18995 

107-108 107.5 2 215 3395 6790 

109-110 109.5 3 328.5 3632 10896 

110-111 110.5 1 110.5 3753 3753 

  Σ 60 Σ 5521  Σ 118443 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Coeficiente de variación nos determina el nivel de dispersión o nivel de variabilidad relativa 

en la agrupación de datos de normoglicemia con relación a su media aritmética, el resultado 

nos muestra que los datos son homogéneos medio siendo de 48.29% en los valores 

normoglicemia. 

Σf=       

       

X̄ = Σx*f =     

 n      

X̄ = 5521 = 92.02    

 60      

       

X̄ = 92.02      

       

r^2= Σ(x-X̄)2 *f = 118443    

 n  60    

varianza S2= 1974.05     

       

desviación estándar S= √1974.05     

       

desviación estándar S= 44.43     

       

Coeficiente de variación =  Cv = S * 100 

    X̄   

       

  Cv = 44.43 * 100 

    92.02   

       

Coeficiente de variación =  Cv = 48.29%   



 

 

 

 

 

 

Distribución de frecuencia para el cálculo del coeficiente de variación de Hiperglicemia. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia 

En esta tabla mostramos la distribución de frecuencias de Hiperglicemia para llegar a 

determinar los estadísticos descriptivos. 

Hiperglicemia x f x*f (x-X̄)2 (x-X̄)2 *f 

110-111 72.5 3 217.5 541 1624 

112-113 74.5 0 0 638 0 

114-115 75.5 3 226.5 690 2070 

116-117 76.5 3 229.5 743 2230 

118-119 77.5 0 0 799 0 

119-120 81.5 3 244.5 1041 3123 

121-122 83.5 2 167 1174 2348 

123-124 85.5 6 513 1315 7891 

125-126 86.5 6 519 1389 8332 

127-128 88.5 6 531 1542 9250 

129-130 90.5 1 90.5 1703 1703 

131-132 92.5 2 185 1872 3744 

133-134 94.5 0 0 2049 0 

135-136 96.5 0 0 2234 0 

137-138 97.5 3 292.5 2330 6989 

139-140 99.5 0 0 2527 0 

141-142 101.5 0 0 2732 0 

143-144 103.5 3 310.5 2945 8834 

145-146 105.5 1 105.5 3166 3166 

147-148 107.5 3 322.5 3395 10184 

149-150 109.5 3 328.5 3632 10896 

151-152 110.5 3 331.5 3753 11260 

153-154 107.5 3 322.5 3395 10184 

155-156 109.5 1 109.5 3632 3632 

157-158 110.5 3 331.5 3753 11260 

159-160 107.5 1 107.5 3395 3395 

161-162 109.5 1 109.5 3632 3632 

  Σ 60 Σ 5595  Σ 125746 



 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Coeficiente de variación nos determina el nivel de dispersión o nivel de variabilidad relativa 

en la agrupación de datos de hiperglicemia con relación a su media aritmética, el resultado nos 

muestra que los datos son homogéneos medio de 49.09% en los valores hiperglicemia. 

 

 

Σf= 60      

       

X̄ = Σx*f =     

 n      

X̄ = 5595 = 93.25    

 60      

       

X̄ = 93.25      

       

r^2= Σ(x-X̄)2 *f = 125746    

 n  60    

varianza S2= 2095.77     

       

desviación estándar S= √1974.05     

       

desviación estándar S= 45.78     

       

Coeficiente de variación =  Cv = S * 100 

    X̄   

       

  Cv = 45.78 * 100 

    93.25   

       

Coeficiente de variación =  Cv = 49.09%   



 

         Base de datos para el cálculo de coeficiente de sesgo (asimetría) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      Fuente: Elaboración propia. 

                Tabla T para el cálculo del valor de límites inferior y superior 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

                       Fuente: Estatistics book. 

N° HIPOGLICEMIA NORMOGLICEMIA HIPERGLICEMIA 

1 48 88 112 

2 53 73 118 

3 43 74 119 

4 51 76 123 

5 30 76 124 

6 48 78 124 

7 42 88 125 

8 33 81 127 

9 66 100 133 

10 60 94 136 

11 68 92 128 

12 35 95 116 

13 46 94 148 

14 57 107 143 

15 31 91 148 

16 53 100 149 

17 61 106 150 

18 52 100 154 

19 47 101 157 

20 60 100 165 



 

 

                 Valores de descriptivos para el cálculo de sesgo en excel. 

 

 

     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

          Fuente: Elaboración propia 

 

En la tabla comprobamos los valores descriptivos y comprobamos también los valores de sesgo 

siendo de un p-valor de hipo -20%, normo de -32% y de hiper de 34%, en todos los sesgos son 

comprobados y los resultados fueron menores que los valores de la tabla t por lo que ello 

significa que los resultados son significativos al 95% de confianza. 

 

 

 

 

 

 

 

 Hipoglicemia Normoglicemia Hiperglicemia 

Valor Patrón 48 100 124 

Promedio muestral 49.2 90.7 134.95 

Desviación Estándar 11.19 10.97 15.57 

Número de mediciones 20 20 20 

raíz cuadra de muestra 4.47 4.47 4.47 

Nivel de confianza (Z) 95% 95% 95% 

1-nivel de confianza/2 0.025 0.025 0.025 

grados de libertad 20 20 20 

grados de libertad menos 1 19 19 19 

Tabla T con 19 grados libertad 2.093 2.093 2.093 

Límite inferior 43.96 85.56 127.66 

Límite superior 159.25 300.66 579.46 

Valor -p para sesgo -20% -32% 34% 

Resultado con sesgo con sesgo con sesgo 

Límite inferior sin sesgo -5.24 -5.14 -7.29 



 

Comprobación de Distribución de frecuencia para el cálculo por separado del coeficiente de 

sesgo de Hipoglicemia. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                         Fuente: Elaboración propia. 

 

 

 

 

 

 

 

 

El cálculo del sesgo por separado de hipoglicemia es de -0.196 con el método tradicional, 

coinciden con los valores calculados directos de la tabla de Excel por programación directa en 

hipoglicemia. 

N° HIPOGLICEMIA (P - Pm )3 (P - Pm )2 

1 48 -1.728 1.44 

2 53 54.872 14.44 

3 43 -238.328 38.44 

4 51 5.832 3.24 

5 30 -7077.888 368.64 

6 48 -1.728 1.44 

7 42 -373.248 51.84 

8 33 -4251.528 262.44 

9 66 4741.632 282.24 

10 60 1259.712 116.64 

11 68 6644.672 353.44 

12 35 -2863.288 201.64 

13 46 -32.768 10.24 

14 57 474.552 60.84 

15 31 -6028.568 331.24 

16 53 54.872 14.44 

17 61 1643.032 139.24 

18 52 21.952 7.84 

19 47 -10.648 4.84 

20 60 1259.712 116.64 

     Pm = 49.2 Σ -4718.88 Σ 2381.2 

       n = 20   

M3 = Σ(P - Pm )3/n 

M3 = -235.944 

S = (Σ(P - Pm )2/(n-1))0.5 

S = 11.19 

desviación 

estándar = 
11.19 

SESGO 
(n)2 *M3 / (n - 1)/(n - 

2)/S3 

ASIMETRÍA = -0.19669 



 

Comprobación de Distribución de frecuencia para el cálculo por separado del coeficiente de 

sesgo de Normoglicemia. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

              Fuente: Elaboración propia 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

El cálculo del sesgo por separado de hipo es de -0.318 con el método tradicional, coinciden 

con los valores calculados directos de la tabla de Excel por programación directa en normo. 

N° NORMOGLICEMIA (P - Pm )3 (P - Pm )2 

1 88 -19.683 7.29 

2 73 -5545.233 313.29 

3 74 -4657.463 278.89 

4 76 -3176.523 216.09 

5 76 -3176.523 216.09 

6 78 -2048.383 161.29 

7 88 -19.683 7.29 

8 81 -912.673 94.09 

9 100 804.357 86.49 

10 94 35.937 10.89 

11 92 2.197 1.69 

12 95 79.507 18.49 

13 94 35.937 10.89 

14 107 4330.747 265.69 

15 91 0.027 0.09 

16 100 804.357 86.49 

17 106 3581.577 234.09 

18 100 804.357 86.49 

19 101 1092.727 106.09 

20 100 804.357 86.49 

Pm = 90.7 Σ -7180.08 Σ 2288.2 

n = 20   

M3 = Σ(P - Pm )3/n 

M3 = -359 

S = (Σ(P - Pm )2/(n-1))0.5 

S= 10.97 

Desviación 

estándar= 
10.97 

SESGO = (n)2 *M3 / (n - 1)/(n - 2)/S3 

ASIMETRÍA= -0.318 



 

Comprobación de Distribución de frecuencia para el cálculo por separado del coeficiente de 

sesgo de Hiperglicemia 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

El cálculo del sesgo por separado de hiperglicemia es de -0.339 con el método tradicional, 

coinciden con los valores calculados directos de la tabla de Excel por programación directa en 

hiperglicemia.  

N° HIPERGLICEMIA (P - Pm )3 (P - Pm )2 

1 112 -12087.822 526.703 

2 118 -4869.7774 287.303 

3 119 -4057.7199 254.403 

4 123 -1706.4899 142.803 

5 124 -1312.9324 119.903 

6 124 -1312.9324 119.903 

7 125 -985.07487 99.0025 

8 127 -502.45987 63.2025 

9 133 -7.414875 3.8025 

10 136 1.157625 1.1025 

11 128 -335.70237 48.3025 

12 116 -6804.9924 359.103 

13 148 2222.44763 170.303 

14 143 521.660125 64.8025 

15 148 2222.44763 170.303 

16 149 2773.50513 197.403 

17 150 3408.86263 226.503 

18 154 6913.29263 362.903 

19 157 10720.7651 486.203 

20 165 27135.2251 903.003 

Pm = 134.95 Σ 21936.045 Σ 4606.95 

n = 20   

M3 = Σ(P - Pm )3/n 

M3 = 1096.80 

S = (Σ(P - Pm )2/(n-1))0.5 

S = 15.57 

Desviación 

estándar= 
15.57 

SESGO = (n)2 *M3 / (n - 1)/(n - 2)/S3 

ASIMETRÍA = 0.3397601 



 

 

Controles Externos. 

 

 

 

 

 

 

 



 

Controles Interno. (Nivel 1). 

 

 

(Nivel 2)  

 

 

 



 

Gráfico de Levey-Jennings. 

 

Equipo Automatizado CMD 600i /Wienerlab. 

 



 

Equipo Automatizado CMD 600i /Wienerlab 

Clínica Médica Cayetano Heredia. 



 

5. DISCUSIONES. 

a. De acuerdo al objetivo general de determinar el porcentaje de repetibilidad analítica y 

confiabilidad de los resultados obtenidos en muestras glicemiantes del laboratorio de la 

clínica médica Cayetano Heredia 2024. se pudo determinar que el porcentaje de 

repetibilidad analítica y confiabilidad de los resultados obtenidos en muestras 

glicemiantes del laboratorio de la clínica médica Cayetano Heredia 2024 de acuerdo al 

error relativo de hipo es de 1.16 de repetibilidad, en el caso de los niveles 

normoglicemiantes  es de 1.50 y en el caso de los niveles de hiperglicemiantes  es de 

2.02, con un sesgo de 0.9608467 el nivel de significancia para la confiabilidad entre los 

grupos hipoglicemiantes, normoglicemiantes e hiperglicemiantes son de 0.89, es decir, 

que los grupos son similares con un 0.05 de alfa y 95% de confiabilidad de los 

resultados obtenidos en muestras glicemiantes del laboratorio de la clínica médica 

Cayetano Heredia 2024. 

b. Los resultados de acuerdo al objetivo específico uno, se pudo estimar que el nivel de 

repetibillidad analítica y confiabilidad en muestras normoglicemiantes del laboratorio 

de la clínica médica Cayetano Heredia de acuerdo al nivel de desviación estándar es de 

2.00, la prueba Z fue de -0.00 con un nivel de significancia de 1 mayor a 0.05, con un 

sesgo de 0.3947. 

c. Con respecto a los resultados conforme al objetivo específico dos se puedo analizar 

el grado de repetibilidad analítica y confiabilidad de los resultados de muestras 

hipoglicemiantes del laboratorio de la clínica médica Cayetano Heredia de acuerdo con 

el nivel de desviación estándar es de 2.58, la prueba Z fue de con un nivel de -0.29 con 

un nivel de significancia de 0.97 mayor a 0.05, con un sesgo de 0.55475. 

d. Con respecto a los resultados conforme al objetivo específico tres se puedo evaluar 

el porcentaje de repetibilidad analítica y confiabilidad presentan los resultados 



 

obtenidos en muestras hiperglicemiantes del laboratorio de la clínica médica Cayetano 

Heredia de acuerdo al nivel de desviación estándar es de 1.49. la prueba Z fue de -0.313 

con un nivel de significancia de 0.75 mayor a 0.05, con un sesgo de 0.96. 

e. Estos resultados son comparables con los encontrados por autores Kaizer et al (2024) 

quienes encontraron entre un 0 % y un 4,4 %, con la excepción de un tipo de dispositivo, 

que se desvió un 21 % aunque en nuestro caso fue menor, con respecto a los autores 

Matabuena et. al (2023) quienes encontraron diabetes de niveles (ICC 0,46 [IC 0,39-

0,55]) que para los sujetos normoglucémicos (ICC 0,30 [IC 0,27-0,33]); el valor para 

los sujetos prediabéticos fue intermedio (ICC 0,37 [IC 0,31-0,42]). Para los sujetos 

normoglucémicos, la reproducibilidad entre días fue peor entre los más jóvenes (ICC 

0,26 [IC 0,21-0,30]) que entre los sujetos mayores (ICC 0,39 [IC 0,32-0,45]), estos 

datos también guardan relación, aunque mayores, pero con niveles parecidos, en el caso 

de los autores Benedikt et al (2022) que correlacionaron bien con la espectrofotometría 

(rs = 0,859, p<0,001). Cuando se probaron en diferentes laboratorios, la correlación fue 

menor (rs = 0,604, p<0,001) y la actividad de G6PD determinada por Biosensor para 

los controles bajo e intermedio se superponen podemos considerar que este resultado 

es el más parecido al encontrado en nuestro estudio; De acuerdo con los autores Merino 

et al. (2022) la correlación de Kendall en las comidas fue concordante con los 

dispositivos CGM emparejado dando como resultado intramarca: 0.9, RIC0.8-0.9, 

intermarca: 0.7, RIC: 0.5 -0.8, el indicador de repetibilidad del dispositivo intermarca 

fue de 3.2% (RIC: 1.1% - 6.2%) estos datos son también bastante equivalentes con los 

valores encontrados en este estudio; De acuerdo con los autores Moscardó et al. (2020) 

quienes con la prueba de R de Pearson obtuvieron un nivel mayor al 0.98 en todas las 

métricas menos en la excursión glucémica r = 0.87, llegando a la conclusión que este 

sotware EasyGV v10 es una herramienta robusta y validada para medir la repetibilidad 



 

de pruebas glucémicas estos valores son equivalentes pero con un resultado mucho más 

alto encontrado por este estudio; En el caso de los autores Chawla, Rajeev (2023) 

quienes encontraron en Brasil fueron del 77.2% mayor que en el caso de Perú (58.5%) 

de nivel de glucemia en ambos siendo la obesidad la causa de la diabetes en ambos 

países, pudiendo afirmar que los valores en estos casos muchos más altos que en nuestro 

caso; De acuerdo con el autor Ruez (2023) quienes encontraron etanol con repetición a 

los 60 minutos desde la prueba previa tuvo una decreciente rectilínea (eliminación), en 

el caso de la segunda muestra tuvo un promedio de alcoholemia en la sangre de (A2S), 

en el caso del grupo III demostraron niveles menores que las dos primeras de A1S 

demostrándose la fase de eliminación del etanol A2S< A1S aunque no se tienen niveles 

de comparación si guardan relación con los valores nuestros en el caso de hiper; Con 

respecto al autor Nuñez (2022) quienes encontró valores de coeficiente de variación, y 

los estudios comparativos para los analitos de TGO, TGP, fosfatasa alcalina fueron 

aceptados y el análisis de linealidad también estuvo dentro de los parámetros 

establecidos por el fabricante guarda poca relación con nuestros indicadores 

encontrados; Por otro lado, comparando con los autores Naemi et al. (2022) quienes 

con la prueba Dakota del sur tuvo un nivel de repetibilidad de 400 Hz con un R2 de 

0.43, con un SST de 0.93 estos datos que aunque utiliza otra prueba guarda dirección 

con nuestros resultados pero con valores más altos; Con respecto a los autores Carmo 

et al. (2021) quienes encontraron niveles de Brasil y Perú, con un índice de repetibilidad 

de entre 81 – 106 vs 95 y 5.7 – 7.15 vs 4.9 – 5.4 respectivamente en cada país estos 

datos se refuerzan a los niveles de normo e hiper encontrados en nuestro estudio; 

Finalmente, de acuerdo con McDonald et al. (2020) encontraron repetibilidad quienes 

comprobaron empeoramientos de glucosa con niveles d e3.9 – 10 mmol/L:29.1% Y 



 

216.2% de manera respectiva, en cambio en Cpephigh mejoró 112.1% y P=0.017 estos 

resultados también son parecidos a nuestro caso. 

f. De manera resumida indicamos que, el error relativo en el caso de los hipogliceminante 

es de 1.16% de repetibilidad, este resultado es similar al antecedente de los autores 

Kaizer et al (2024) quienes mostraron repetibilidad dentro del rango de 0 % al 4,4 %. 

g. El error relativo en el caso de los niveles de normoglicemia es de 1.50% de 

repetibilidad, este resultado es similar al antecedente de los autores Matabuena et. al 

(2023) quienes encontraron niveles de repetibilidad normoglicémicos (ICC 0,30 [IC 

0,27-0,33] 

h. El error relativo en el caso de hiperglicemia es de 2.02% de repetibilidad, este resultado 

es cercano al antecedente de los autores Carmo et al. (2021) quienes encontraron 

repetibilidad hiperglicemina en el rango de 4.9 – 5.4  

i. En conjunto se tuvo un sesgo de 0.9608467, este resultado es muy parecido al 

antecedente de los autores Chawla, Rajeev (2023) quienes determinaron 77.2% de 

repetibilidad. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

6. CONCLUSIONES 

Los resultados obtenidos confirman que si existe repetibilidad analítica y confiabilidad de 

resultados. Entre los grupos hipo, normo, híper. Son de 0.89 es decir que los grupos son 

similares con un 0.05 de alfa y 95% de confiabilidad con una desviación estándar es de 2.00, 

la prueba Z fue de -0.00 con un nivel de significancia de 1 mayor a 0.05. 

• La conclusión conforme objetivo específico uno se obtuvo: 

En cuanto a la estimación del nivel de repetibillidad analítica y confiabilidad en 

muestras normoglicemiantes se tuvo como desviación estándar es de 2.00, la prueba Z fue de -

0.00 con un nivel de significancia de 1 mayor a 0.05, con un sesgo de 0.3947 por lo que se 

confirma que hay bajos niveles de repetibilidad en las muestras normogliceminantes de 

laboratorio de la clínica médica Cayetano Heredia demostrándose que existe niveles medios de 

repetibilidad normoglecimiantes.  

• La conclusión conforme objetivo específico dos se obtuvo: 

Sobre la repetibilidad analítica y confiabilidad de los resultados de muestras 

hipoglicemiantes con una desviación estándar es de 2.58, la prueba Z fue de con un nivel de -

0.29 con un nivel de significancia de 0.97 mayor a 0.05, con un sesgo de 0.55475; con niveles 

bajos de repetibilidad en las muestras del laboratorio de la clínica médica Cayetano Heredia 

para hipoglicemiantes. 

• La conclusión conforme objetivo específico tres se obtuvo: 

En la repetibilidad analítica y confiabilidad presentan los resultados obtenidos en 

muestras hiperglicemiantes tuvo una desviación estándar es de 1.49. la prueba Z fue de -0.313 

con un nivel de significancia de 0.75 mayor a 0.05, con un sesgo de 0.96 en las muestras del 

laboratorio de la clínica médica Cayetano Heredia confirmándose niveles muy insignificantes 

de repetibilidad en hiperglicemiantes. 

 



 

7. RECOMENDACIONES 

 

• Se recomienda guardar serotecas para tener un buen volumen de muestras para el proceso 

de recolección de datos. 

• Se recomienda que todas las instituciones tanto como privadas o del estado puedan brindar 

su apoyo a los futuros colegas, para la obtención de datos. esto nos ayudaría mucho para 

la obtención de nuestros resultados. 

• Se recomienda implementar aseguramiento de la calidad, controles internos y externos, 

como lo establece la norma ISO 15189, y la estandarización de condiciones para medir y 

minimizar las variaciones incluyendo el uso del mismo proceso, equipos, operadores y 

entorno. 

• Se recomienda un mantenimiento preventivo a los equipos, capacitación al Tecnólogo Me-

dico que asiste a los pacientes glicémicos para evitar la repetibilidad en laboratorios. 
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ANEXOS 

Anexo 1: Matriz de consistencia 

 

Formulación del 

problema 

 

Objetivos 

 

Hipótesis 

 

Variables 

 

Diseño Metodológico 

 

Problema general 

¿Cuál es la importancia 

de la repetibilidad 

analítica y confiabilidad 

de los resultados 

obtenidos en muestras 

glicemiantes del 

laboratorio de la clínica 

médica Cayetano Heredia 

2024? 

¿Cuál es el nivel de 

repetibilidad analítica y 

confiabilidad en muestras 

normoglicemiantes del 

laboratorio de la clínica 

médica Cayetano 

Heredia? 

¿Cuál es el grado de 

repetibilidad analítica y 

confiabilidad de los 

resultados de muestras 

hipoglicemiantes del 

laboratorio de la clínica 

médica Cayetano 

Heredia? 

¿Qué porcentaje de 

repetibilidad analítica y 

confiabilidad presentan 

los resultados obtenidos 

en muestras 

hiperglicemiantes del 

laboratorio de la clínica 

médica Cayetano 

Heredia? 

 

Objetivo general 

Determinar el porcentaje de 

repetibilidad analítica y 

confiabilidad de los 

resultados obtenidos en 

muestras glicemiantes del 

laboratorio de la clínica 

médica Cayetano Heredia 

2024 

Objetivos específicos 

Estimar el nivel de 

repetibillidad analítica y 

confiabilidad en muestras 

normoglicemiantes del 

laboratorio de la clínica 

médica Cayetano Heredia. 

Analizar el grado de 

repetibilidad analítica y 

confiabilidad de los 

resultados de muestras 

hipoglicemiantes del 

laboratorio de la clínica 

médica Cayetano Heredia. 

Evaluar el porcentaje de 

repetibilidad analítica y 

confiabilidad presentan los 

resultados obtenidos en 

muestras hiperglicemiantes 

del laboratorio de la clínica 

médica Cayetano Heredia. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

No aplica 

Por ser un 

estudio 

descriptivo 

No 

Expiremental 

 

 

 

 

Repetibilidad 

analítica 

 

 

 

 

Confiabilidad 

de 

resultados 

 

 

Tipo de 

Investigación: 
 

Observacional, aplicada. 
 

Método y diseño 
De la investigación 
Descriptivo 
Transversal 
Prospectivo 
 

Población: 
Conformado por todas las 

muestras de glucosa procesadas 

en el laboratorio de la Clínica 

Médica Cayetano Heredia. 
 

Muestra: 
La muestra serán 60 muestras 

según la distribución 20 muestras 

hipoglicemiantes, 20 

normoglicemiantes, 20 

hiperglucemiantes. 
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Anexo 2:  
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Anexo 3: 
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Anexo 5: 

N° HIPOGLICEMIA PROMEDIO NORMOGLICEMIA PROMEDIO HIPERGLICEMIA PROMEDIO 

1*       

   

   

2       

   

   

3       

   

   

4       

   

   

5       

   

   

6       

   

   

7*       

   

   

8       

   

   

9*       

   

   

10       

   

   

11       

   

   

12       

   

   

13       

   

   

14       

   

   

15       

   

   

16       

       

       

17       

       

       

18       

       

       

19       

       

       

20       

       

       

Ficha de Recoleccion de datos que fue utilizado y diseñado exclusivamnete para esta investigacion, 

carece de referentes y por ello no implica cita bibliografica.  
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