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RESUMEN
El objetivo del estudio: “Determinar la relacion que existe entre el sistema de trazabilidad y la
seguridad del paciente en los enfermeros de centro quirirgico”, sera una investigacion de disefo
metodologico aplicada, cuantitativo, observacional, descriptivo, de nivel correlacional y
transversal. Donde participaran 42 enfermeros. Se utilizara 2 instrumentos confiables y validados:
El cuestionario de trazabilidad confiable con un indice de 0.87 de Alpha de Cronbach y el
cuestionario de seguridad del paciente quirtrgico con indice de Alpha de Cronbach de 0.860. La
técnica de estudio serd una encuesta. Donde el procesamiento estadistico y de andlisis, se ejecutara
a través de la técnica descriptiva y frecuencias manifestadas en datos numéricos, el anélisis sera
acorde a la distribucion a través de pruebas estadisticas paramétricas (correlacion de Pearson) o no

paramétricas (Rho de Sperarman)

Palabras claves: Seguridad del Paciente, Enfermeros, Esterilizacion



ABSTRACT
The research objective: "To determine the relationship between the traceability system and patient
safety in surgical center nurses", will be an applied methodological design research, with a
quantitative, observational, descriptive approach, cross-sectional correlational level. Where 42
nursing. The traceability questionnaire, with a Cronbach's Alpha index of 0.87 and the
questionnaire to measure the variable "surgical patient safety", reliable through a Cronbach's Alpha
index of 0.860. The study technique will be the survey. Where the statistical and analysis
processing will be carried out using a descriptive technique and frequencies expressed in
percentages, the analysis will be in accordance with the distribution through parametric statistical

tests (Pearson correlation) or non-parametric (Sperarman's Rho).

Keywords: Patient Safety, Nurses, Sterilization



CAPITULO 1: EL PROBLEMA
1.1.Planteamiento del problema
Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), estima mas de 1,6 millones de personas
padecen infecciones intrahospitalarias. Se estima que estas infecciones se relacionan con la
atencion de salud tienen un importe de 6.800 millones de dolares, por lo tanto, resulta esencial que
en todas las instituciones de salud se prevengan dichas infecciones intrahospitalarias, lo cual
implica un control de calidad en los procedimientos de esterilizacion de los pacientes, para tal

propdsito, disponen del respaldo de la central de esterilizacion (1).

A escala internacional, el fin de la salud se enfoca en la salud del usuario, con el fin de
asegurar la seguridad en el momento de los procedimientos delos actos quirirgicos y minimizar
las infecciones asociadas al entorno hospitalario, con la meta de asegurar la provision de una buena
calidad y eficiencia en los servicios, la OMS ha informado que, en las naciones del primer mundo,
la estadistica sefiala que el 7,3% y el 11% de los pacientes atendidos en instituciones sanitarias
pueden obtener infecciones nosocomiales que tienen relacion con el proceso de esterilizacion,

mientras que en las naciones en proceso de desarrollo esta proporcion superaria el 35% (2).

La epidemiologia desempeiia un papel crucial en promover este cambio, el control de las

infecciones vinculadas a las lesiones operatorias, los costos asociados a la recuperacion de estos



pacientes y los costos legales derivados de denuncias, han sido factores cruciales para identificar

que todo el reproceso de instrumental y material recae en las Centrales de Esterilizacion (3).

Las instalaciones de esterilizacion constituyen un desafio en el campo de la salud, el cual
ha adquirido importancia en los centros hospitalarios a nivel global con el fin de incrementar la
seguridad del usuario, segiin una investigacion realizada en Suecia, el 42,6% del personal sanitario
afirma que el proposito del registro de dispositivos médicos es garantizar su trazabilidad, donde el
37% sostiene que tiene un objetivo econdémico y el 41% sostiene que se lleva a cabo para su retiro

0 sustitucion (4).

La implementacion en la trazabilidad, ya sea de naturaleza digital o manual, conlleva retos
que afectarian de forma positiva o negativa para alcanzar un objetivo, que es hacer rastreable un
dispositivo médico. En un hospital de Irlanda, donde los encuestados sostienen que la trazabilidad
es una tarea sencilla de gestionar, el 85% identifico la necesidad de emplear este sistema en sus

procesos, reconociendo su utilidad tras su implementacion (5).

Respecto a las ventajas de un sistema de trazabilidad, son numerosas. Por ejemplo, en
Portugal, la trazabilidad y la precision de los materiales médicos experimentaron un incremento
del 36% al 88% en un periodo de seis meses, la implementacion de un sistema de trazabilidad
reduce las pérdidas del material, mejora la seguridad del paciente, incrementa la eficacia y

disminuye los costos (6).

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) argumenta que los equipos utilizados en
procedimientos médicos presentan un valor de riesgo podrian ocasionar alguna complicacion en

situaciones especificas. La inquietud mundial respecto a los riesgos para la salud derivados de la



tecnologia médica ha fomentado la supervision y el control de elementos con amenaza a la

seguridad y el bien del ser humano (7).

En Colombia, se constatd que el 76% se adhiere al procedimiento de trazabilidad, lo cual
garantiza la seguridad del usuario quirargico en un 79%. Ademas, se informa que esta seguridad
puede mejorar el ambiente laboral, incrementar la eficacia de las gestiones asegurando la seguridad
en el usuario. Igual forma, la seguridad del usuario abarca al personal asistencial y administrativo,
dado que garantizan una atencioén adecuada y evitan contratiempos relacionados con los tiempos

de intervencion quirurgica (8).

El porcentaje de infecciones por heridas quirtrgicas experiment6 una disminucion del 42%
en comparacion con afios anteriores. No obstante, en Peri aun se encuentra con infraestructuras
antiguas para este periodo. En la actualidad, se dispone de una mayor cantidad de informacion, lo
cual induce a los pacientes a demandar mayor conocimiento de sus atenciones, lo que demanda a

las organizaciones a ser competitivas (9).

En tal caso, los indices de infecciones que se relacionan con la sanidad descendié de forma
considerable. Sin embargo, las heridas quirtargicas después de la colecistectomia y otras heridas
post operatorias incrementaron entre un 3,1 y un 4,7 % en comparacién con la informacion del

2020 (10).

En Peru, los complejos hospitalarios Hospital Leonardo Barton Thompson y Guillermo
Kaelin de la Fuente han implementado la trazabilidad de mas de 9.600 instrumentos de atencion
médica. Este software facilita la identificacion del procesamiento y la distribucion de los materiales

en tiempo real. Asimismo, identifica la responsabilidad completa ante cualquier eventualidad



adversa que pueda surgir en la atencion sanitaria, con el objetivo de optimizar e implementar

estrategias que favorezcan el mejoramiento y la seguridad de los pacientes (11).

Un reciente estudio cientifico ha revelado que aproximadamente el 80% de las enfermeras
en el ambito de la salud refuerzan de forma constante su nivel de conocimiento y destrezas en
relacion al complejo sistema de trazabilidad utilizado en los procesos de esterilizacion de material

médico (12).

No obstante, en el Hospital Nacional Hipolito Unanue, la trazabilidad se lleva a cabo de
manera manual. Los datos registrados se incorporan a una hoja de Excel con el fin de evaluar la
productividad del servicio. Para ello, el centro quirargico emplea el listado de cirugia segura en

todos los procedimientos.

1.2. Formulacion del problema
1.1.1 Problema general
(Cuadl es la relacion entre el sistema de trazabilidad y la seguridad del paciente en los enfermeros

de centro quirtrgico en un Hospital de Lima, 2025?

1.1.2 Problemas especificos
e ,;Como se relaciona el sistema de trazabilidad segin su dimension historial de los
instrumentos y material quirargico y la seguridad del paciente en los enfermeros de centro
quirtrgico?
e ;Como se relaciona el sistema de trazabilidad segun su dimension aplicacion de la
trazabilidad y la seguridad del paciente en los enfermeros de centro quirurgico?
e ;Como se relaciona el sistema de trazabilidad segiin su dimension localizacion en tiempo

real del instrumental y la seguridad del paciente en los enfermeros de centro quirtirgico?



1.3. Objetivos de la investigacion

1.3.1 Objetivo general
Determinar la relacion que existe entre el sistema de trazabilidad y la seguridad del paciente en los

enfermeros de centro quirdrgico.

1.3.2 Objetivos especificos

e Identificar la relacion que existe entre el sistema de trazabilidad segun su dimension
historial de los instrumentos y material quirargico y la seguridad del paciente en los
enfermeros de centro quirargico.

e Identificar la relacion que existe entre el sistema de trazabilidad segin su dimension
aplicacion de la trazabilidad y la seguridad del paciente en los enfermeros de centro
quirdrgico.

e Identificar la relacion que existe entre el sistema de trazabilidad segiin su dimension
localizacion en tiempo real del instrumental y la seguridad del paciente en los enfermeros

de centro quirtrgico.

1.4. Justificacion de la investigacion

1.4.1 Teorica

El sistema de trazabilidad se fundamenta en la teoria de evaluacion de programas
establecida por Chen, enfocandose en la especificacion de las acciones necesarias para alcanzar los
objetivos deseados, los impactos o logros significativos que pueden ser anticipados, y la manera en

que estos objetivos e impactos pueden ser generados.

La seguridad del paciente se basa en la teoria de Nightingale, pionera enfermera moderna,

y su innovadora “teoria del entorno”, la cual se enfoca en la importancia del cuidado del



entorno para preservar o restablecer el bienestar de los individuos, esta teoria postula que el entorno

constituye un factor determinante en la salud y el bienestar de los individuos.

1.4.2 Metodologica

La investigacion se fundamenta en una relevancia metodologica, dada su relevancia en la
relacion acorde a las variables: sistema de trazabilidad y seguridad del paciente. Serd hipotético-
deductivo, un enfoque cuantitativo, observacional, descriptivo, utilizando dos cuestionarios, el
primero efectuado por Yugoeslavo. El segundo instrumento de seguridad del paciente propuesto
desarrollado por el Hospital Survey en Patiet Safety y adoptado actualmente por Piscoya, los
instrumentos tienen una validez otorgada por jueces expertos, ademas de una confiabilidad

aceptable.

1.4.3 Practica

Estos resultados contribuirdn a la formulacion de alternativas y estrategias para planificar,
asi como a la propuesta de soluciones para la implementacion del Sistema de Trazabilidad en la
central de esterilizacion, con el fin de garantizar la seguridad del paciente quirtrgico y contribuira
a incentivar a los expertos gestores a desarrollar estrategias para optimizar los procedimientos y

beneficiar la calidad de la central de esterilizacion.

1.5. Delimitaciones de la investigacion

1.5.1 Temporal

Esta prevista para llevarse entre los meses de marzo a julio del 2025.

1.5.2 Espacial

En la central de esterilizacion y centro quirargico.



1.5.3 Poblacion o unidad de analisis

Enfermeros de centro quirurgico del Hospital Nacional Hipolito Unanue.



CAPITULO 2: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

2.1.1 Antecedentes internacionales

Wu et al. (13), en China en el 2021, tuvieron como objetivo “determinar el valor de la
aplicacion del sistema integral de gestion de informacion (trazabilidad) y la seguridad de las
cirugias de medicina deportiva”, realizaron un estudio correlacional transversal, de enfoque
cuantitativo, cuya muestra fueron 49 personal de enfermeria, los instrumentos empleados fueron
el cuestionario de conocimiento de trazabilidad y el cuestionario de seguridad del paciente, donde
se hallaron los siguientes resultados; posterior a la implementacion, mejoraron en la puntualidad
de la entrega del material en un 78,4%, se puede evidenciar que existe una correlacion de nivel
alto (rho Sperarman 0,748 p=0,000) en la aplicacion del sistema integral de gestion de informacion
(trazabilidad) y seguridad de las cirugias, en conclusion; la implementacion del SIIMS en la
gestion de instrumentos quirtirgicos resulta beneficiosa ya que optimiza la seguridad quirargica y

la eficiencia en los dispositivos médicos.

Melluzio C. (14), en Argentina en el 2020, tiene como objetivo “determinar la relacion de
la trazabilidad del instrumental quirargico y la seguridad del paciente en quir6fano en un hospital
de alta complejidad de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires”, el estudio es descriptivo,

cuantitativo, de corte transversal, cuya poblacion fue compuesta por 57 enfermeros, donde utilizo



la técnica de la encuesta y dos instrumentos; trazabilidad del material y MOSP (cultura de
seguridad del paciente), donde hallo los siguientes resultados; la trazabilidad tiene un gran
aporte en la gestion de la central de esterilizacion, el 81% manifiesta que juega un papel
importante en la seguridad de los procedimientos quirdrgicos, el 61% identifico en tiempo real
donde esta ubicado el instrumental, hallo que existe un nivel de correlacion alta (p=0,000)
donde existe relacion entre la trazabilidad del instrumental y la seguridad en quir6fano.
Concluye, Todo proceso informativo posee una relevancia en la cadena de asistencia
quirirgica, ya que disminuye los errores en los procedimientos y las infecciones

postoperatorias.

Vilaprifio A. (15), en su investigacion realizada en Espafa en el 2021, donde tuvo el
objetivo “determinar la relacion entre la implementacion de la trazabilidad en la central de
esterilizacion y la seguridad del paciente quirtirgico en el Hospital del Mar”, donde tuvo un
estudio observacional, cuantitativo y transversal, donde su muestra estuvo conformada por 87
enfermeras, empleo la encuesta para la obtencion y un cuestionario, el primero denominado
“trazabilidad en central de esterilizacion” y “seguridad en el paciente” (MOSPS). En cuanto a
los resultados; el 74% refiere pudo hallar en tiempo real la localizacién de los instrumentos
médicos en la central de esterilizacion, el 61% refiere una aceptable seguridad del paciente,
ademads hallo una existente correlacion (p=0,000) entre las dos variables. En conclusion, la
implementacion de la trazabilidad disminuye las fallas u errores en los procedimientos post

quirdrgicos.

2.1.2 Antecedentes nacionales

Aliaga (16) en Cajamarca en el 2024, tiene como objetivo “determinar la relacion del
sistema de trazabilidad y seguridad del paciente quirurgico del Hospital II Essalud Cajamarca

— 2024, donde su estudio tiene un enfoque cuantitativo, observacional, correlacional y
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transversal, se utilizaron dos instrumentos fiables y validados a nivel internacional, donde el
primero es para el sistema de trazabilidad y el segundo mide la seguridad del paciente, con una
Alpha de Cronbach de 0.789 y 0.812 respectivamente, con una poblacién compuesta por 92
participantes, donde tiene como resultados; de 8 articulos revisados, el 85% del personal tiene
aceptacion alta acerca de la trazabilidad y el 82,3% refieren que la trazabilidad brinda
seguridad, ambas variables guardan relacion (p=0,000) concluy¢ el sistema de trazabilidad es

un gran aporte en el presente ciclo, brinda seguridad en la atencion de los usuarios.

Barreda et al (17) en su estudio desarrollado en el 2020 en Lambayeque tiene como
objetivo “determinar la relacion entre la seguridad del paciente y la implementacion de la
trazabilidad en la central de esterilizacion en el Hospital Regional de Lambayeque”, en cuanto
a la metodologia usada, fue un enfoque cuantitativo, descriptivo y de corte transversal, donde
la poblacion fue compuesta por 39 enfermeras. Utilizo la encuesta y dos cuestionarios; el
primero denominada survey on patient safety (seguridad del usuario) y el cuestionario de
sistema de trazabilidad. Donde obtuvo los siguientes resultados; el 71,6% tiene un nivel alto
en seguridad del paciente y el 68% un alto conocimiento en aplicacion de la trazabilidad,

concluye que existe relacion significativa entre ambas variables.

Cabanillas L. (18) realizo su investigacion en Hudnuco en el 2021, donde tuvo como
objetivo “analizar la relacion del sistema de trazabilidad y la cultura de seguridad del paciente
quirargico por parte del personal de enfermeria”, donde utilizo un enfoque cuantitativo,
correlacion y descriptivo, cuya poblacion estuvo conformada por 37 enfermeros
correspondientes de la central de esterilizacion y centro quirtrgico. Ademas, aplico un
instrumento denominado conocimiento de la trazabilidad en esterilizacién y el segundo
denominado cultura de la seguridad del paciente (MOSPS). Referente a los datos hallados; el
69% tiene un entendimiento aceptable del sistema y el 73% un valor aceptable en cultura de

seguridad, concluye que existe relacion entre ambas variables.
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2.2. Bases teoricas

2.2.1 Primera variable: Sistema de Trazabilidad en central de esterilizacion

Acorde a la norma ISO 8402: La trazabilidad o rastreabilidad se refiere a la habilidad
para rastrear la historia, la implementacion o la localizacion de una entidad a través de
indicaciones documentadas y registradas (21).

El Reglamento europeo 178/2002, lo define como la capacidad en identificar y rastrear
la trayectoria, por medio de todas las fases de producir, transformar y distribuir (22).

La trazabilidad en la atencion de salud abarca actividades creados para rastrear el
origen, la localizacion y el destino de los productos. Su objetivo principal es asegurar la
seguridad y la calidad de los implementos (23).

Implica la habilidad de llevar a cabo el seguimiento detallado de un producto, paquete
o caja a lo largo de su trayectoria, mediante un sistema de codificaciéon que permitird su
identificacion precisa, de esta manera, se podrd obtener un informe exhaustivo sobre los
diferentes lugares por los que ha transitado, asi como su estado actual, hasta el momento de su
utilizacion. Todo esto con el objetivo de asegurar que el material estéril se encuentre en Optimas
condiciones, brindando seguridad y bienestar al usuario sometido a intervenciones quirdrgicas
(24).

La implementacion de un sistema de trazabilidad, ya sea a través de métodos manuales
o informéticos, conlleva la necesidad de alcanzar un control exhaustivo de todos los productos
estériles, tal como lo establece el comité especializado en salud de la reconocida asociacion

espafiola de codificacion comercial (AECOC) (25).

2.2.1.1 Formas de Sistema de trazabilidad
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La trazabilidad en la atencion en salud puede llevarse a cabo de dos maneras:

manualmente o mediante métodos computarizados.

Por via manual, Esta metodologia emplea instrumentos como bitacoras, expedientes,
documentos, a pesar de sus beneficios en términos econdmicos y simplicidad, su principal
inconveniente radica en su lentitud, la informacidén suministrada es precisa; sin embargo, su
actualizacion se limita al registro mas reciente, lo que puede resultar en su desactualizacion
con el transcurso del tiempo. Adicionalmente, este método es susceptible a errores del ser
humano y depende de la disposicion del tiempo para la actualizacion de los registros, factores

que pueden influir en la interpretacion (26).

Los métodos computarizados, Estos emplean programas informaticos y proporcionan
multiples beneficios, los sistemas de gestion facilitan la preparacion de informacion y el
despliegue inmediato de instrumentos o contenedores, adicionalmente, los registros exhiben
una mayor precision y se actualizan de forma inmediata. La validacion de instrumentos se
caracteriza por su celeridad y eficiencia, dado que la informacién requerida para corroborar la

accion efectuada en un instrumento especifico se registra de forma eficaz (27).

Los beneficios de la trazabilidad subrayan el rendimiento Optimo de una
implementacion adecuada, se necesita una implementacion efectiva de una gestion con calidad
teniendo los siguientes beneficios; satisfacer las necesidades del usuario, implementar las
exigencias de la organizacion, identificar el control por partida y lote, facilitar la identificacion,

restriccion y analisis de problemas con notable celeridad (28).

Teoria de evaluacion de programas

La teoria de la evaluacidon de programas, segin Chen, es un conjunto de principios
fundamentales, estrategias detalladas y procesos meticulosamente disefiados que especifican

de manera clara y precisa como alcanzar las metas y objetivos deseados, anticipar los impactos
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y logros esperados, y finalmente generarlos de manera efectiva y eficiente, la evaluacion de
programas y proyectos es una herramienta fundamental de gestion que se lleva a cabo de forma
sistematica y objetiva con el proposito de valorar el desempefio, la pertinencia y el éxito

alcanzado en la implementacion de dichos programas y proyectos (29).

Dimensiones variables 1:

Dimension 1: Historial de los instrumentos y material quirurgico

La obtencion meticulosa de todos los instrumentos biomédicos necesarios que forman
parte del acto quirtirgico es fundamental para optimizar el desarrollo de las operaciones en el
quir6éfano y asegurar el bienestar y la integridad fisica del paciente. Estos instrumentos médicos
requieren de un proceso de descontaminacion, limpieza y esterilizacion minucioso y completo

para garantizar su Optimo funcionamiento, seguridad y eficacia en su uso (30).

Dimension 2: Aplicacion de la trazabilidad

La trazabilidad en el contexto de la atencion sanitaria conlleva la reconstruccion inversa
de la historia de un objeto, desde el instante en que fue usado en un usuario especifico hasta el
instante que previamente se recibid sucio en la Central de Esterilizacion u otra entidad. La
implementacion de la trazabilidad facilita una supervision integral de los equipos o materiales

durante las diversas fases de esterilizacion. (31).

Dimension 3: Localizacion en tiempo real

La trazabilidad en el contexto de la atencion de salud es fundamental para asegurar la
seguridad del usuario y la excelencia de la prestacion de servicios. Facilita el seguimiento y
documentacion de la historia, localizacion y trayectoria de un producto o aparato estéril. Este

control inmediato demanda una identificacion precisa y un registro meticuloso, lo cual favorece
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la instauracion de un sistema de rastreabilidad eficiente y con seguridad en las fases de

esterilizacion, garantizando asi un control holistico de los materiales estériles (32).

Dimension 4: Registro

Los sistemas de seguimiento subrayan la relevancia de documentar meticulosamente la
identificacion de cajas y/o paquetes, ya sea de forma manual o digital. Cada registro debe
abarcar informacion especifica como hora, la fecha de esterilizacion, el tipo de procedimiento,

el equipo empleado y el programa implementado en cada instancia (33).

2.2.2 Segunda variable: Seguridad del paciente quirurgico

La seguridad del usuario garantiza la aplicacion de protocolos y medidas donde
aseguren la proteccion y bienestar del individuo sometido a procedimientos quirurgicos. El
objetivo principal es implementar las practicas mas seguras y actualizadas en el entorno
hospitalario, con el proposito de reducir al maximo la posibilidad de que ocurran

complicaciones o incidentes no deseados durante la cirugia en el quirdfano (34).

Segun la OMS, la seguridad del usuario es la ausencia de perjuicios prevenibles a un
paciente durante el momento de la atencion en salud, con especial énfasis en la disminucion a
un minimo tolerable de los riesgos de dafios no necesarios vinculados con la asistencia
sanitaria, un minimo aceptable se refiere a las concepciones colectivas de los entendimientos
contemporaneos, los recursos disponibles y el contexto en el que se proporciona la atencion,
evaluados en relacion con el riesgo de no proporcionar ningun tratamiento o de implementar

otro distinto (35).

Por consiguiente, la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente instaur6 la
iniciativa "La cirugia segura salva vidas", en el marco del esfuerzo de la OMS para disminuir
a nivel global el niimero de fallecimientos derivados de intervenciones quirurgicas. La

propuesta aspira a capitalizar el compromiso politico y la disposicion clinica para tratar asuntos



15

de seguridad de relevancia, tales como las practicas inapropiadas de seguridad en la anestesia,
las infecciones quirurgicas prevenibles o la comunicacion insuficiente entre los integrantes del
equipo quirurgico. Se ha corroborado que estos problemas son comunes y, potencialmente,
pueden ser recurrentes, tales eventos son mortales y prevenibles en todas las naciones y

contextos ambientales (36).

Teoria del entorno — Florence Nightingale

La génesis y evolucion de la Enfermeria como profesion se conoce ampliamente con la
vision pionera y los exhaustivos estudios realizados por Nightingale, quien en su teoria
fundamenta que, para propiciar un entorno propicio y Optimo, es imprescindible la
participacion activa y comprometida de las enfermeras en todas las areas de atencion y cuidado
de la salud. El entorno natural y social abarca una amplia gama de condiciones y factores
externos que inciden directamente en la existencia de los seres vivos, pudiendo actuar como
barreras protectoras que impiden la propagacion de enfermedades o como aliados en la lucha
contra las mismas, las valiosas contribuciones ofrecidas por diversos expertos y profesionales
de la salud han demostrado tener una significativa influencia en el desempefio profesional de
la enfermeria moderna. Especificamente, se ha evidenciado que estas aportaciones inciden de
manera particular en la mejora de la seguridad del usuario quirurgico, un punto crucial en la

atencion de salud actual (37).

Dimensiones de la variable 2:

Dimension 1: Seguridad en el area de trabajo

Evitar lesiones y dafios innecesarios a los usuarios causados por errores en la asistencia,
estd relacionado con la efectividad y la coordinacion del trabajo en equipo dentro de los

entornos clinicos y hospitalarios, es fundamental que los profesionales de la salud colaboren
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de manera estrecha y se comuniquen de forma clara y efectiva para garantizar la seguridad y el

bienestar de quienes reciben atencion médica (38).

Dimension 2: Seguridad brindada por la direccion

Requiere la activa participacion de los diferentes grupos y equipos de asistencia
sanitaria, ya que desde la alta direccion es fundamental que se comprometan a establecer como
objetivo prioritario la reduccioén de la carga de enfermedades, lesiones y discapacidades, es
crucial evaluar si se cuenta con la cantidad adecuada de personal sanitario disponible para hacer
frente a la carga de trabajo, lo cual contribuira significativamente a la mejora de la calidad de

la atencion brindada a los pacientes (39).

Dimension 3: Seguridad desde la comunicacion

Es fundamental resaltar el beneficio que debe haber en todo momento al establecer una
adecuada comunicacion entre el personal sanitario, conformado por médicos, enfermeras y
demas profesionales sanitarios, y el paciente, ya que esta relacién influye de manera
significativa en la calidad de la atencion brindada, la comunicacion asertiva y respetuosa
contribuye a fortalecer el vinculo terapéutico, favoreciendo asi el bienestar y la pronta

recuperacion del (40).

Dimension 4: Seguridad desde la atencion primaria

Es fundamental e imprescindible identificar de manera oportuna y eficaz los posibles

errores que puedan surgir durante el desarrollo del proceso de atencion sanitaria (41).

2.3. Formulacion de hipodtesis
2.3.1 Hipétesis general
H1 Existe la relacion entre el sistema de trazabilidad y la seguridad del paciente en los

enfermeros de centro quirargico en un Hospital de Lima, 2025
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HO0: No existe la relacion entre el sistema de trazabilidad y la seguridad del paciente en los

enfermeros de centro quirargico en un Hospital de Lima, 2025

2.3.2 Hipotesis especificas
e Existe relacion estadisticamente significativa entre el sistema de trazabilidad seglin su
dimension historial de los instrumentos y material quirargico y la seguridad del paciente
en los enfermeros de centro quirurgico
o Existe relacion estadisticamente significativa entre el sistema de trazabilidad seglin su
dimension aplicacion de la trazabilidad y la seguridad del paciente en los enfermeros
de centro quirargico
e Existe relacion estadisticamente significativa entre el sistema de trazabilidad segin su
dimension localizacion en tiempo real del instrumental y la seguridad del paciente en

los enfermeros de centro quirurgico
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CAPITULO 3: METODOLOGIA
3.1. Método de la investigacion

El enfoque se fundamenta en la metodologia hipotético-deductivo, se distingue por la
resolucion de multiples problemas a través de la formulacion de hipdtesis que se contemplan

correctas, a pesar de la ausencia de una verdad absoluta respecto a estas (42).

3.2. Enfoque de la investigacion

El método de investigacion, se emplean metodologias cuantitativas, lo que implica un
estudio objetivo de la realidad, analizard la realidad usando distintos métodos basados en la
medicion, y utilizard pruebas estadisticas para verificar las hipotesis. Esta investigacion se usan
cantidades para medir las variables, el calculo de cantidades permitira que sea un estudio exacto

con los resultados (43).

3.3. Tipo de investigacion

El estudio adoptara un enfoque de investigacion aplicada, con el objetivo primordial de
entender y proporcionar soluciones a la problematica, especificamente enfocandose en el
estudio y la busqueda de la integracion de saberes para su aplicacion, con el objetivo de

potenciar el progreso cientifico y cultural (44).
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3.4. Diseiio de la investigacion

Es un estudio observacional ya que no se manipularan las variables (45).

Es descriptivo porque es esencial explicar el contexto donde ocurre el fendmeno, este

tipo de investigacion no tiene como objetivo identificar causas o eventos (46).

Es correlacional debido a que su objetivo principal es evaluar el grado de la relacién

existente entre las distintas variables que son objeto de estudio. (47).

Es Prospectivo porque busca definir las relaciones entre variables de hechos que

sucederan en el futuro, sin aclarar como se causan unas a otras (48).

Es de corte transversal porque la evaluacion se hard en un momento y tiempo

especificos (49).

3.5. Poblaciéon, muestra y muestreo

3.5.1 Poblacion

Estara conformada por los enfermeros de las areas de central de esterilizacion y centro
quirurgico, con un total de 42 participantes. Dado que la poblacion es finita no se contara con

muestra.
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Variable 1 Definicion conceptual Definicion operacional Dimensiones Indicadores Esca‘lat . de Es‘cala valorativa
medicion (nivel o rangos)
Historial de los
. . . . Instrumentos y
o Es el procedimiento que facilita la instrumentos y material . o
Es el procedimiento que o ) ) o material quirargico Alto
. o monitorizacion del recorrido del instrumental quirtrgico
facilita la monitorizacion 63 a 85 puntos
. por parte de los enfermeros de centro
del recorrido del L ) . o L
) quirargico del Hospital Nacional Hipolito Aplicacion  de la o .
Sistema de instrumental en cada fase . . . Trazabilidad . Medio
o Unanue a quienes se le aplicara un trazabilidad Ordinal
trazabilidad de esterilizacién, con la ) ] ) 40 a 62 puntos
. instrumento que evalué las dimensiones;
finalidad de asegurar la o . ) L .
o . historial de los instrumentos y material Localizacién en tiempo o )
limpieza y esterilizacion L L . Ubicacion del Bajo 17 a 39
) quirargico, ampliacion de la trazabilidad, real .
del instrumental (50). L . . instrumental puntos
localizacion en tiempo real y registro (51).
Registro . .
Registros utilizados
Variable 2 Definicion conceptual Definicion operacional Dimensiones Indicadores Escala de Escala  valorativa
medicién (nivel o rangos)
Seguridad del Son  acciones  para Son acciones para reducir el riesgo de dafios Seguridad en el area « Apoyo mutu Ordinal Buena seguridad
paciente reducir el riesgo de innecesarios  vinculado a  los  cuidados trabajo cantidad de person 68 a 100 puntos
dafios innecesarios proporcionado por los enfermeros de centro de enfermeria

vinculados a los
cuidados
proporcionados a los
pacientes en un
establecimiento
hospitalario y pueden ser

prevenidos. (52).

quirargico en el Hospital Nacional Hip6lito Unanue,
sera evaluado mediante un cuestionario relacionado
a las dimensiones seguridad; en el trabajo, brindada
por la direccion, de la comunicacion y desde la

atencion primaria (53).

Seguridad brindada p

la direccion

Seguridad  desde
comunicacion
Seguridad  desde

atencion primaria

Comentarios
favorables, trabajo

presion.

Informe de cambi
y se  cuestio

decisiones.

Ambiente de servic

seguro.

Regular
seguridad

49 a 67 puntos

Mala seguridad
20 a 48 puntos
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1 Técnica
Se empleard para la recopilacion de datos correspondientes de las variables del sistema

de trazabilidad y seguridad del paciente se utilizard una encuesta.

3.7.2 Descripcion de instrumentos
Cuestionario trazabilidad desarrollado en el 2020, por el Lic. Yugoeslavo Machaca
(51), se puede observar la secuencia que sigue el sistema de trazabilidad en la central de

esterilizacion.

Esta conformada por 17 items distribuidos en 4 dimensiones; historial de los
instrumentos y material quirirgico con 3 items (1 al 39, aplicacion de la trazabilidad con 6 items

(4 al 9), localizacion en tiempo real con 7 items (10 al 16) y registro con 1 item (17).

Recibe una puntuacion acorde a la escala de Likert donde 1 es totalmente de acuerdo, 2

es de acuerdo, 3 es indeciso, 4 desacuerdo y 5 totalmente desacuerdo.

Donde la puntuacion final varia de 17 a 85, donde 17 equivale a una peor apreciacion
del entendimiento del sistema de trazabilidad y 85 equivale a un mejor entendimiento, donde
se obtendra las siguientes puntuaciones finales; de 17a 39 puntos = nivel bajo, 40 a 62 puntos

nivel medio y de 63 a 85 nivel alto

Cuestionario de Seguridad del paciente, desarrollado por el Hospital Survey en Patiet

Safety en el 2005 y modificado por Piscoya M (53) en Peru el afio 2022.

Conformado por 20 items y distribuidos en cuatro dimensiones; seguridad en el area de
trabajo con 6 items (1 al 6) seguridad brindada por la direccion con 4 items (7 al 10), seguridad
desde la comunicacion con 4 items (11 al 14) y seguridad desde la atencion primaria con 4 items

(17 al 20).



22

Recibe una puntuacion acorde a la escala de Likert donde 1 es nunca, 2 es casi nunca, 3

es a veces, 4 casi siempre y 5 siempre.

Donde se obtendra los siguientes una puntuacion final de 20 a 100 puntos, de 20 a 48 es
considera como una mala seguridad, de 49 a 67 una regular seguridad y de 68 a 100 buena

seguridad.

3.7.3 Validacion

Variable sistema de trazabilidad

El cuestionario de trazabilidad fue objeto de evaluacion por cuatro expertos, cumpliendo
con criterios de relevancia y claridad, consoliddndolo como un instrumento valido para su

utilizacion y aplicacion en pro de la investigacion (51).

Variable seguridad del paciente

La evaluacion de la utilizacion en el proceso de validacion se baso en el analisis de tres
expertos, en el que los componentes del cuestionario fueron sometidos a los criterios de

pertinencia. El valor de p corresponde al nivel de confianza y corresponde a 0.05 (53).

3.7.4 Confiabilidad

Variable sistema de trazabilidad

El Cuestionario de Trazabilidad manual de Yugoeslavo, muestra un coeficiente de

Alpha de Cronbach (a)) de 0.87 (51).

Variable seguridad del paciente

La fiabilidad del instrumento de seguridad del usuario se determina a través de la prueba
piloto realizada con 17 profesionales sanitarios. El valor del alfa de Cronbach, que se sitlia en

0.860, sefiala un alto grado de confiabilidad (53).
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3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

Tras la aprobacion del proyecto, se elaborard un documento oficial dirigido al director
del Hospital Nacional Hipoélito Unanue, solicitando el permiso para realizar el estudio.
Posteriormente, se instaurara una interaccion con la jefa del departamento de enfermeria y la
coordinadora de los servicios de la central de esterilizacion y el centro quirargico para coordinar
los horarios de recoleccion de datos, garantizando siempre la obtencion del consentimiento

informado de todos los colaboradores implicados.

La aplicacion se extendera durante tres meses, con la colaboracion de 42 encuestadores,
aplicando ambos cuestionarios durante los turnos matutinos, tres veces por semana. Tras la
recoleccion de los datos, se procedera a su insercion en Microsoft Excel para su organizacion
inicial, posteriormente, la informacion sera codificada y procesada empleando la version 25 del

software estadistico SPSS.

Las conclusiones se formulardn basandose en el fin propuesto y los resultados
alcanzados, presentdndose de forma clara en tablas y gréaficos, y el andlisis inferencial se llevara
a cabo previo a la aplicacion de la prueba de normalidad para facilitar la interpretacion de los

descubrimientos del estudio.

3.9. Aspectos éticos

Se asegurard la confidencialidad de la informacién recolectada a través de los
cuestionarios, en conformidad rigurosa con los principios éticos. Adicionalmente, se
instauraran medidas suplementarias para salvaguardar la informacion personal y garantizar que

el acceso a la informacion esté restringido exclusivamente a los investigadores autorizados

Autonomia, Se informard a los enfermeros que no existira ninglin peligro al participar

en la investigacion.
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Beneficencia, Se hace alusion a la informacién que esta investigacion proporcionara, la

cual resultara beneficiosa para la institucion sin recibir compensacion econémica a cambio

Justicia, Se garantizara la confidencialidad de la informacion y esta solo se utilizard con

el propdsito de investigacion.

No maleficencia, Se informard a los enfermeros que no existird ningin peligro al

participar en el proyecto.



4. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

4.1. Cronograma de actividades
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ACTIVIDADES

2024

2025

Identificacion del Problema

Busqueda bibliografica

Elaboracién del planteamiento del problema
Situacidn problematica, problema general y especificos

Redaccion de los Objetivos

Elaboracion de la seccidon marco tedrico

Elaboracion del marco metodologico

Elaboracién de la seccion Poblacion, muestra y muestreo

Elaboracion de Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Elaboracion de Aspectos bioéticos

Elaboracion de Métodos de analisis de informacion

Elaboracion de aspectos administrativos del estudio

Elaboracion de los anexos

Aprobacion del proyecto

Aplicacion del trabajo de campo.

Sustentacion de informe final




4.2. Presupuesto
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Unid Monto
Recursos humanos
Asesorias 1 s/.2000.00
Recursos humanos Técnico digitador 1 s/. 100.00
Encuestador 1 s/.200.00
Estadistico 1 s/. 800.00
Material bibliografico
Textos Aprox. s/.250.00
Internet Aprox. s/.250.00
Material de impresion
Recursos
Impresiones y copias Aprox. s/.250.00
materiales
USB 1 s/ 30.00
Material de escritorio
Papel bond A4 s/. 50.00
Lapiceros 10 s/. 30.00
Servicios
Servicios Movilidad Aprox. s/. 200.00
Imprevistos Aprox. s/ 400.00
Recursos Autofinanciado
financieros TOTAL s/ 4 560.00
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segin  su  dimension | trazabilidad segin su [entre el  sistema  de | Seguridad del
historial de los | dimension historial de los | trazabilidad segun su | paciente
instrumentos y material | instrumentos y material | dimension historial de los | Dimensiones:

quirargico y la seguridad
del paciente en los
enfermeros de centro
quirargico?

quirargico y la seguridad
del paciente en los
enfermeros de centro
quirdrgico.

instrumentos y  material
quirtrgico y la seguridad del
paciente en los enfermeros de
centro quirurgico

(Como se relaciona el
sistema de trazabilidad
segin  su  dimension
aplicacion de la
trazabilidad y la
seguridad del paciente en

Identificar la relacion que
existe entre el sistema de
trazabilidad segin su
dimension aplicacion de
la trazabilidad y la
seguridad del paciente en

Existe relacion
estadisticamente significativa
entre el sistema  de
trazabilidad segiin su
dimensién aplicacion de la
trazabilidad y la seguridad del

e Seguridad en el area deg

trabajo

e Seguridad brindada poi

la direccion
e Seguridad

comunicacion
o Seguridad desde

atencion primaria

desde

Poblacion y muestra

42  enfermeros de
centro quirdrgico del
Hospital Nacional
Hipdlito Unanue.
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los enfermeros de centro
quirurgico?

los enfermeros de centro
quirurgico.

paciente en los enfermeros de
centro quirurgico

(Como se relaciona el
sistema de trazabilidad
segin  su  dimension
localizacion en tiempo
real del instrumental y la
seguridad del paciente en
los enfermeros de centro
quirargico?

Identificar la relacion que
existe entre el sistema de
trazabilidad segin su
dimension localizacion en
tiempo real del
instrumental y la
seguridad del paciente en
los enfermeros de centro
quirdrgico.

Existe relacion
estadisticamente significativa
entre el sistema  de
trazabilidad segiin su
dimension localizacion en
tiempo real del instrumental y
la seguridad del paciente en
los enfermeros de centro
quirrgico
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Anexo 2: Instrumentos recoleccion de datos
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS ENCUESTA DIRIGIDO AL

PERSONAL DE ENFERMERIA CENTRAL DE ESTERILIZACION

La encuesta se compone de diversos items que abarcan un total de 4 dimensiones distintas. Por
favor, tomese el tiempo que usted crea para leer detenidamente cada una de las preguntas y
reflexionar con calma antes de responder con total sinceridad y honestidad.
Por favor, tomese el tiempo para leer detenidamente cada item y seleccione con atencion la opcion

que considere que describe de manera mas precisa su respuesta, marcando con una X el recuadro

correspondiente.

DATOS PERSONALES:

Edad: ..............

Sexo

Femenino ( ) Masculino ( )

Tiempo De Experiencia Laboral:

Tiempo en el servicio central de esterilizacion: ........ anos
Tiempo en el servicio centro quirurgico: ......... afos
Area de trabajo:

Central de esterilizacion () Centro quirtrgico ( )

Marque con una X la respuesta que considere correcta:
1 es totalmente de acuerdo, 2 es deacuerdo, 3 es indeciso, 4 desacuerdo y 5 totalmente
desacuerdo




ftem

D1: historial de los instrumentos y material quirargico

El proceso de esterilizacion solo puede garantizarse mediante la
monitorizacion de controles de rutina (fisicos, quimicos y
bioldgicos) y mediante una gestion de calidad de todos los procesos,
realizando un programa de control total en la esterilizacion.

Se define proceso al conjunto de acciones, actividades o
procedimientos: recepcion, lavado y limpieza, verificacion de la
limpieza, preparacion y empaque, exposicion al proceso de
esterilizacion, almacenaje de material y distribucion.

Trazabilidad es un procedimiento preestablecido y autosuficiente,
que nos permite conocer el historico, la ubicacion, la trayectoria que
sigue cada equipo esterilizado

D2: aplicacion de la trazabilidad

La central de esterilizacion cuenta con el historial de los paquetes ¢
instrumental quirargico.

Considera que la identificacion del instrumental quirargico facilita
el armado rapido y exacto de los estuches o contenedores.

Se detecto instrumentos o productos defectuosos o en mal estado,
los cuales son usados en el quirdfano y salas de hospitalizacion.

Tiene dificultad en mantener los registros actualizados

Deteccion temprana de instrumentos deteriorados (superficie y
funcionalidad) es una forma de gestion y actualidad del instrumental
quirurgico.

El registro de la vida 1util del instrumental quirirgico garantiza la
funcionalidad de cada instrumento quirurgico.

D3: Localizacién en tiempo real

10

Es importante conocer el origen, la aplicacion y localizacion de cada
caja o equipo quirurgico.

11

El personal de enfermeria puede ubicar los equipos en tiempo y
espacio dentro del hospital.

12

Los problemas que se identific en la tiltima gestion son pérdida y/o
robo de instrumental, demora en el armado de los equipos
quirlirgicos.

13

Ud. considera que un sistema de trazabilidad es una herramienta
potente para la gestion de una central de esterilizacion y capaz de
coadyuvar en el trabajo de enfermeria

14

Considera que un sistema de trazabilidad seglin norma garantizamos
la calidad y agregamos valor a la cadena de distribucion.

15

Entre las complicaciones de la cirugia destacan aquellos incidentes
relacionados con la comprobacion de la esterilidad del instrumental,
su correcto funcionamiento y recuento de este

16

El empleo de un sistema de trazabilidad permitird demostrar que se
ha realizado de acuerdo a los estandares de calidad, y rastrear el
producto desde que entra a la central de esterilizacion hasta que se
usa en el paciente.

D4: Registros

17

Usted cree que los registros de esterilizacion y quiréfano, son
importantes en la trazabilidad.

SEGURIDAD DEL PACIENTE QUIRURGICO

39
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Este cuestionario se llevard a cabo con la finalidad de “Determinar la relacion del sistema de
trazabilidad de central de esterilizacion con la seguridad del paciente quirrgico en el Hospital
Nacional Hipdlito Unanue” Su participacion es voluntaria y la informacion que aqui se consigne
solo sera utilizada con fines de investigacion. Lea con cuidado y marque con una X el casillero que

corresponde a su respuesta.

DATOS PERSONALES:

Edad: ..............

Sexo:

Femenino ( ) Masculino ( )

Tiempo De Experiencia Laboral:

Tiempo en el servicio central de esterilizacion: ........ aflos
Tiempo en el servicio centro quirdrgico: ......... afos
Area de trabajo:

Central de esterilizacion () Centro quirtrgico ()

Marque con una X la respuesta que considere correcta:
1 es nunca, 2 casi nunca, 3 a veces, 4 casi siempre y 5 siempre.

item | D1: Seguridad en el drea de trabajo 1 |2 [3 |4 |5
El profesional de enfermeria se apoya mutuamente en el
Servicio
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2 Hay suficientes enfermeras para afrontar la carga laboral

3 Trabajamos en equipo cuando tenemos mucho trabajo

4 En el servicio el profesional de enfermeria se trata con respeto

5 Ante algun fallo se pone en marcha medidas para evitarlo

6 Cuando existe sobrecarga laboral hay ayuda entre compafieros
D2: Seguridad brindada por la direccion

7 Mi jefe hace comentarios favorables ante un trabajo conforme

8 Mi jefe considera las sugerencias del profesional de enfermeria

9 Mi jefe quiere que trabajemos a presion mas rapido

10 Mi jefe no hace caso de los problemas de seguridad en los
pacientes
D3: Seguridad desde la comunicacion

1 Se ‘informa los cambios realizados a partir de los sucesos
notificados

12 Cues‘Fiona las decisiones o acciones de aquellos con mayor
autoridad

13 Discute como prevenir errores para que no vuelvan a suceder

14 Siente miedo de hacer preguntas cuando algo no esta bien
D4: Seguridad desde la atencion primaria

15 Se potiﬁca los errores para corregirlo antes de afectar al
paciente

16 Se I}otiﬁca los errores, aunque no tenga potencial de dafar al
paciente

17 El ambiente del servicio promueve la seguridad al paciente

13 Se pierde informacion de los pacientes durante los cambios de
turno

19 D@ml‘les‘.[ra que la seguridad del paciente es altamente
prioritaria

20 Cuando ocurre un suceso se interesa en la seguridad del

paciente
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Anexo 3: Formato de consentimiento informado

PROYECTO DE INVESTIGACION.
Este documento alberga la informacion esencial para determinar su participacion en el proyecto
de investigacion denominado "Determinar la relacion que existe entre el sistema de trazabilidad y
la seguridad del paciente en los enfermeros de centro quirdrgico". Ademas, es imperativo
comprender el objetivo de este estudio. En caso contrario, podria establecer comunicacion con el
investigador mediante el nimero telefénico o el correo electronico que se encuentra en este

documento hasta que sus interrogantes sean abordadas.

Institucion: Universidad Privada Norbert Wiener.

Nombre del investigador principal: Lic. Enf. Agripina, Ayma Ttito

Titulo del proyecto: Sistema de trazabilidad y seguridad del paciente en los enfermeros de centro

quirdrgico en un hospital de, Lima, 2025

Proposito del estudio: Determinar la relacion que existe entre el sistema de trazabilidad y la

seguridad del paciente en los enfermeros de centro quirtrgico

Participantes: Enfermeros de la central de esterilizacion y centro quirtirgico

Participacion: Si

Participacion voluntaria: Si

Beneficios por participar: Ninguna

Inconvenientes y riesgos: Ninguna
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Costo por participar: Ninguno

Remuneracion por participar: Ninguno

Confidencialidad: Si

Renuncia: No aplica

Consultas posteriores: Si

Contacto con el investigador: celular 949994428. Email: rossyagri@hotmail.com

Declaracion de consentimiento

Declaro haber examinado y comprendido la informacidén suministrada, y tengo conocimiento del
objetivo del proyecto de investigacion, ademds de mantener la confidencialidad de mi identidad.
Por consiguiente, concedo mi consentimiento para participar en el presente proyecto de

investigacion, y en consecuencia, firmo mi participacion:



Anexo 4: Informe de originalidad
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® 16% de similitud general

Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

» 13% Base de datos de Internet

» Base de datos de Crossref

* 15% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

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

repositorio.uwiener.edu.pe

Internet

uwiener on 2023-10-14

Submitted works

uwiener on 2023-03-24

Submitted works

repositorio.umsa.bo

Internet

uwiener on 2025-04-07

Submitted works

uwiener on 2023-02-26

Submitted works

Universidad Wiener on 2024-02-22

Submitted works

Universidad Wiener on 2024-10-05

Submitted works

Reporte de similitud

* 1% Base de datos de publicaciones

» Base de datos de contenido publicado de

Crossref

3%

1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Descripcion general de fuentes
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