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RESUMEN 

 

El objetivo de la investigación fue determinar la relación entre el conocimiento, y 

la aplicación de fase preanalítica de acuerdo con la NTP ISO 15189:2023 en laboratorios 

públicos de Jaén, 2025. Estudio básico, cuantitativo, relacional y no experimental, 

orientado a analizar la relación entre conocimiento y aplicación de la fase preanalítica 

según la Norma. La muestra se conformó entre técnicos y profesionales de seis Centro de 

Salud de la unidad ejecutora RIS de Jaén en un total de 38. El enfoque cuantitativo 

permitió medir objetivamente niveles de conocimiento y aplicación, mientras que el diseño 

relacional buscó correlaciones entre dominio de protocolos y ejecución de 

procedimientos, sin manipular variables, garantizando validez y representatividad. Los 

resultados mostraron que 60,5% posee un nivel medio de conocimiento y 39,5% un nivel 

alto. En cuanto a la aplicación, 68,4% se ubicó en nivel medio, 23,7% en alto y 7,9% en 

bajo. Se identificó una tendencia descriptiva entre la definición de etapas y su aplicación, 

aunque sin alcanzar significancia estadística. La única relación significativa se evidenció 

en la capacidad para reconocer errores frecuentes. Se concluye que es necesario fortalecer 

la capacitación continua y la gestión organizacional para asegurar calidad y seguridad en 

los procesos clínicos. 

 

 

Palabras clave: Conocimiento, aplicación, fase preanalítica, NTP ISO 15189:2023 y 

laboratorios clínicos. 
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ASBTRACT 

 

The objective of the study was to determine the relationship between knowledge 

and the application of the preanalytical phase in accordance with NTP ISO 15189:2023 

in public laboratories in Jaén in 2025. This was a basic, quantitative, correlational, and 

non-experimental study aimed at analyzing the relationship between knowledge and the 

application of the preanalytical phase as specified by the standard. The sample consisted 

of 38 technicians and professionals from six health centers within the RIS implementing 

unit in Jaén. The quantitative approach allowed for the objective measurement of levels 

of knowledge and application, while the relational design sought correlations between 

mastery of protocols and the execution of procedures, without manipulating variables, 

thereby ensuring validity and representativeness. The results showed that 60.5% had a 

moderate level of knowledge and 39.5% had a high level. Regarding application, 68.4% 

were at a moderate level, 23.7% at a high level, and 7.9% at a low level. A descriptive 

trend was identified between the definition of stages and their application, although it did 

not reach statistical significance. The only significant relationship was found in the ability 

to recognize common errors. It is concluded that it is necessary to strengthen continuing 

education and organizational management to ensure quality and safety in clinical 

processes. 

 

 

Keywords: Knowledge, application, preanalytical phase, NTP ISO 15189:2023, and clinical 

laboratories. 
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I. INTRODUCCIÓN 

 

 

El Conocimiento se concibe como el conjunto integrado de saberes, información 

y comprensión que una persona posee respecto de un tema específico (1). Para ello, se 

utilizan herramientas como exámenes, entrevistas, observaciones y análisis de 

rendimiento, con el propósito de medir la profundidad, exactitud y utilidad del 

conocimiento adquirido. En 1970 se plantea que el conocimiento radica en la capacidad 

de generar cambios significativos, especialmente cuando se enfrenta una problemática 

que afecta a una comunidad o grupo determinado (2). 

Por otro lado, la norma ISO 15189:2023 introduce requisitos más rigurosos para 

la fase preanalítica incluyendo la trazabilidad de la muestra, la capacitación del personal 

y la estandarización de procedimientos (3). Sin embargo, en muchos laboratorios, la 

aplicación efectiva de estos lineamientos es limitada debido a la falta de conocimiento 

técnico de la norma. A pesar de los avances en la gestión de la calidad en los laboratorios 

clínicos, la fase preanalítica sigue siendo la más vulnerable a errores que afectan la 

confiabilidad de los resultados. Esta fase incluye procesos como la solicitud de análisis, 

preparación del paciente, toma, transporte y recepción de muestras y representa hasta el 

60 - 70 % de los errores totales en el laboratorio clínico (4). 

Según la Organización Mundial de la Salud (OMS) como organismo especializado 

de la ONU en temas de salud ha abordado ampliamente la importancia de conocimiento 

y aplicación de normas en laboratorios clínicos. Además, el manual de sistema de gestión 

de la calidad en el laboratorio (LQMS) de la OMS nos menciona que: la gestión de la 

calidad en el laboratorio requiere la evaluación del rendimiento frente a una norma, lo 

que implica que el personal debe conocer, comprender y aplicar correctamente los 

requisitos establecidos en la misma norma (5). Las normas internacionales como la ISO 

15189 proporcionan un marco para garantizar la competencia técnica y la fiabilidad de 

los resultados clínicos (6). Por lo tanto, detectar dificultades en el nivel de conocimiento, 

la falta de formación o comprensión de la norma, supone reconocer fallos, carencias o 

interpretaciones incorrectas sobre un contenido. Identificar estas limitaciones es clave 

para establecer planes de mejora, guiar procesos y tomar decisiones acertadas frente a una 

situación y comprometer seriamente la función del laboratorio como soporte diagnóstico. 
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A nivel mundial, diversas cifras respaldadas por criterios de la OMS han 

evidenciado que la fase preanalítica concentra el mayor porcentaje de errores en el 

laboratorio clínico, alcanzando cifras entre el 68,2% y el 84,5% del total de errores 

detectados (7). Estos errores, que incluyen muestras hemolizadas, mal identificadas, 

insuficientes o mal conservadas, son especialmente frecuentes en áreas de emergencia, 

donde pueden representar una proporción importante de los incidentes reportados. 

En el año 2022, en Ecuador se registró una evaluación a los profesionales de 

laboratorio clínico donde se demostró que más del 60% de los encuestados afirmaron 

cumplir con las normativas vigentes durante la fase preanalítica. No obstante, el 

porcentaje restante revela una presencia significativa de errores en esta etapa, lo cual 

concuerda con investigaciones de alto impacto (8), como la realizada en Ecuador, que se 

identificó que entre el 55% y el 84% de los errores ocurren en la fase preanalítica, 

atribuibles principalmente al incumplimiento de los estándares establecidos para 

garantizar la calidad del procedimiento laboratorial (9). 

En el año 2021 en Lima, Perú, se ha identificado que la mayoría de errores ocurren 

en la fase preanalítica, que principalmente se debe a la falta de conocimiento y dominio 

técnico en la ejecución del procedimiento. Los resultados obtenidos del estudio muestran 

que el nivel de conocimiento con respecto a la toma de muestra sanguínea venosa es 

moderado con un 59,3%, de los cuales el 74,1% se encuentran insatisfechos con los 

conocimientos impartidos sobre el tema (10). 

En la región Cajamarca en el año 2023, en el contexto del laboratorio clínico del 

Centro Salud Morro Solar, se identificó una necesidad crítica de evaluar la calidad de 

atención en la fase preanalítica, indicando que la mayoría de los procedimientos analíticos 

se realizaron con frecuencia adecuada. Esta variabilidad en la calidad de atención podría 

estar relacionada con el desempeño profesional del personal del laboratorio clínico, donde 

si bien el 50% demostró fortaleza y el 25% presentó un nivel adecuado, también se 

observó que un 16,7% reconoció la necesidad de mejora y un 8,3% ha sido calificado 

como insuficiente. Esta disparidad planteó interrogantes sobre el impacto que tiene la 

calidad en la fase preanalítica sobre el rendimiento del personal (11). 

Estos hallazgos subrayan la necesidad de abordar las deficiencias en el 

conocimiento y la capacitación del personal respecto a la fase preanalítica, ya que 

constituyen factores clave que impactan directamente en la calidad de los procesos de 

laboratorio y, en consecuencia, en la confiabilidad de los resultados clínicos. El 
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fortalecimiento de estas competencias no solo contribuiría a reducir errores y estandarizar 

procedimientos conforme a la NTP ISO 15189:2023, sino que también garantizaría mayor 

seguridad para los pacientes y elevaría la percepción de los servicios de salud en los 

laboratorios públicos. 

Por lo tanto, y con base en la problemática mencionada, surge la siguiente 

interrogante: ¿Cuál es la relación entre el conocimiento y aplicación de la fase preanalítica 

de acuerdo a la NTP ISO 15189:2023 en los laboratorios públicos Jaén, 2025? 

La presente investigación tiene como referente a los antecedentes de: Gutierrez (12), 

realizó un trabajo de investigación con la finalidad de determinar la influencia de los 

procesos de soporte en la acreditación ISO 15189:2023 en dos laboratorios clínicos de 

Lima-Perú, 2024. El estudio que tuvo como enfoque cualitativo, básico, no experimental, 

transversal y correlacional-casual explicativa, incluyó a 45 Tecnólogos Médicos, 

aplicando encuestas mediante cuestionario. Los resultados de la regresión logística 

ordinal mostraron significancia estadística (p < 0.05; sig < 0.001) y un Pseudo R2 de 

Nagelkerke de 0.502, lo que evidencia que los procesos de soporte explican el 50.2% de 

la variabilidad en la acreditación. Se concluye que la acreditación depende tanto de los 

procesos técnicos como de la solidez de los procesos de soporte gestión documental, 

capacitación, infraestructura y mantenimiento, factores críticos para alcanzar estándares 

de calidad en laboratorios clínicos. 

Asimismo, Peña y Suarez (13), en su trabajo de investigación cuyo objetivo fue 

determinar las estrategias para reducir los errores de la fase pre analítica en dos 

laboratorios privados nivel 2, durante el periodo de agosto a diciembre del 2023, Lima, 

Perú. El estudio tuvo un enfoque cuantitativo y un diseño correlacional, considerando 

como población a dos laboratorios; para la recolección de datos, se utilizó como técnica 

la observación y como instrumento una guía de observación o lista de verificación. En los 

resultados se evidenció que el personal encargado de la toma de muestra presentaba un 

bajo nivel de capacitación, lo que incrementaba la probabilidad de errores en la fase 

preanalítica. En consecuencia, se concluye que la aplicación de estrategias de mejora 

permite elevar la capacitación a un nivel medio o alto, disminuyendo los errores y 

asegurando la calidad de atención, brindando al médico tratante información de calidad 

en beneficio del paciente. 

También, Bello y Alvarado (14), realizaron una investigación con el objetivo de 

determinar las normas ISO 15189 y la calidad integral en laboratorios clínicos. 
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Investigación descriptiva, con diseño cualitativo de tipo revisión sistemática, Ecuador 

2023. Con una muestra de 138 artículos científicos seleccionados en función de su 

relevancia temática, se analizaron las variables de la investigación empleando 

información actualizada en los seis últimos años, de fuentes como Google Académico, 

Scielo, Elsevier, Dialnet, PubMed. La investigación confirma que la aplicación de la 

norma ISO 15189 mantiene una relación significativa y positiva con la calidad integral 

de los laboratorios clínicos. Los laboratorios con alto cumplimiento logran una calidad 

sólida y confiable; los de cumplimiento medio muestran avances, aunque requieren 

fortalecer procesos; y los de bajo cumplimiento presentan deficiencias que limitan la 

seguridad y confiabilidad de los resultados. 

Del mismo modo, Alvarado (15), realizó un trabajo de investigación cuyo objetivo fue 

elaborar el modelo de implementación de la Norma Técnica Peruana ISO 15189:2014, en 

un laboratorio clínico de Lima Metropolitana-Perú, 2023. Con una muestra de 32 que 

forman parte del laboratorio clínico, siendo una investigación cualitativa. Se utilizaron 

listas de chequeo para identificar los requisitos de gestión y técnicos, obteniéndose un 

45,9% de cumplimiento en los requisitos de gestión (nivel medio – bajo) y un 71,1% en 

los requisitos técnicos (nivel alto). Encontrándose que el mayor grado de cumplimiento 

de conformidad de los requisitos, se da en requisitos técnicos. 

Por otro lado, Villanueva y Mezarina (16), realizaron una investigación con el objetivo 

de estandarizar e implementar un control de calidad en la Fase Preanalítica en el 

laboratorio clínico del Hospital Distrital Jerusalén, nivel II-1 Trujillo-Perú-2023. Siendo 

la población el personal profesional y técnico del Servicio del laboratorio clínico del 

Hospital Jerusalén, y con metodología no experimental, descriptiva. Se usaron dos listas 

de verificación en base a la Norma ISO 15189:2014, aplicando la segunda como 

evaluación final al personal involucrado, de los 12 ítems verificados, el 33% cumple con 

los requisitos (nivel bajo de cumplimiento) y el 67% aún no se han implementado (nivel 

bajo de incumplimiento), el 50% de los ítems se encuentran a un nivel medio, por ende, 

no están definidos sistemática ni documentalmente. Esto refleja que el mayor desafío está 

en pasar de niveles bajos y medios hacía un cumplimiento alto que garantice la calidad 

integral. 

También, Garma y Motta (17), realizaron una investigación con el objetivo de 

determinar los procesos preanalíticos y satisfacción de los pacientes atendidos en el 

laboratorio clínico del Centro de Salud Juan Parra del Riego – Huancayo-perú, 2022. El 
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estudio tuvo como enfoque cualitativo, con diseño correlacional, transversal y 

prospectivo, contó con una población de 464 pacientes; para la recolección de datos 

utilizaron dos instrumentos principales, ficha de recolección de datos, y cuestionario. 

Teniendo como resultados un nivel de significancia de α = 0.000; este valor es menor al 

α ≤ 0-05, lo que permitió concluir la existencia de una relación significativa entre procesos 

de solicitud de análisis, identificación de muestras, toma de muestras, y satisfacción de 

los pacientes atendidos. 

Además, Guevara y Huamán (11), realizaron un trabajo de investigación con la 

finalidad de determinar la relación entre la calidad de atención en la fase preanalítica y el 

desempeño profesional del personal del laboratorio clínico del Centro Salud Morro Solar-

Jaén-Perú, 2022. Se trató de una investigación con enfoque cuantitativo y descriptivo, de 

diseño no experimental-relacional. Con una población de 201 pacientes y 12 trabajadores 

del servicio del Laboratorio Clínico. Los resultados muestran una tendencia positiva en 

el desempaño profesional: un 50% alcanzó nivel alto, un 25% nivel medio, un 16,7% 

nivel bajo y un 8,3% nivel muy bajo. El análisis de correlación arrojó un coeficiente de 

0,098% lo que indica una relación positiva entre la calidad de atención en la fase 

preanalítica y el desempeño profesional. En conclusión, mantener un nivel alto de calidad 

en la fase preanalítica es esencial para garantizar un desempeño óptimo en los laboratorios 

clínicos. 

Por su parte, Laz (18), en su trabajo de investigación cuya finalidad fue determinar el 

diagnóstico y diseño de un manual de calidad basado en la norma ISO 15189:2012 para 

un laboratorio clínico privado en Ecuador, 2022. El estudio es de tipo descriptivo y 

analítico con diseño transversal, con una población de 23 trabajadores del laboratorio; se 

empleó un cuestionario que incorporaba una lista de verificación del sistema de 

aseguramiento (SAE) para la recolección de datos. Los resultados revelaron un 

cumplimiento total de 100% con los requerimientos de la norma ISO 15189:2012, lo que 

corresponde a un nivel alto de conformidad, concluyendo que el laboratorio opera bajo 

estándares certificados y acreditados, garantizando resultados efectivos para los usuarios. 

De la misma manera, Quispe (19), realizó un trabajo de investigación cuyo objetivo 

fue el diagnóstico de cumplimiento de la NTP ISO 15189:2014 al laboratorio clínico de 

la clínica universitaria del norte en el distrito de Comas-Perú, 2022. Con una población 

de 23, y una metodología experimental, diseño transversal, exploratoria y descriptiva. Se 

empleó como herramienta la lista de verificación de la NTP ISO 15189:2014 
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proporcionada por el INACAL. Los resultados mostraron un cumplimiento promedio del 

29,90% de esta normativa, en los requisitos de gestión se alcanzó un nivel con 36,30%. 

Se concluyó que, si bien se evidencia la intención en las actividades realizadas para 

cumplir con la norma, no existe un sistema de gestión estructurado y sostenible. Por ello 

se remite la investigación a la dirección para el inicio de una futura acreditación. 

Además, Romero (20), realizó un trabajo de investigación cuyo objetivo fue 

determinar la relación entre indicadores de calidad en fase preanalítica del laboratorio I-

2, Trujillo-Perú, 2022. La investigación es aplicada de enfoque cuantitativo, de diseño no 

experimental, descriptivo correlacional y de corte transversal. Con una muestra de 82 

usuarios mayores de 18 años. Los instrumentos fueron una ficha de recolección de datos 

y el cuestionario, se empleó las técnicas de revisión documentaria y una encuesta. Como 

resultado se obtuvo que el nivel de satisfacción alcanzó un nivel medio con un 43% y en 

las relaciones de la dimensión, las solicitudes correctamente redactadas y adecuada toma 

de muestras tuvo un nivel significativo de (p<0,05). Se concluye que sí existe la relación 

entre los indicadores de calidad en la fase preanalítica del laboratorio clínico y la 

satisfacción desde la percepción del usuario en un establecimiento I-2. 

Por otro lado, Angel y Caicedo (8), en su trabajo de investigación cuyo objetivo fue 

evaluar las prácticas y garantizar la calidad en la fase pre analítica de un laboratorio 

clínico privado, en Ecuador, 2022. Investigación con diseño descriptivo, analítico de corte 

transversal y observacional, contempló como población a todos los involucrados en las 

actividades de laboratorio, para la recopilación se aplicaron diferentes encuestas y 

consentimientos informados correspondientes. Los resultados revelaron que más del 60% 

de los participantes con nivel alto firmaron cumplir las normativas vigentes. Por otro lado, 

el resto mostró incidencias en los procesos pre analíticos, con cumplimiento medio en 

algunos aspectos y bajo en otros. Esto evidencia la necesidad de reforzar la capacitación 

y la adherencia a las normas para asegurar la calidad integral en el laboratorio clínico. 

Hoy en día, la practica medica depende por completo de las pruebas de laboratorio 

para validar cualquier diagnóstico, lo que ha disparado la saturación de estos servicios. 

Por eso, el laboratorio clínico no solo es un apoyo, sino el motor central de la salud 

moderna, clave para definir tratamientos y monitorear a los pacientes. En el caso de Perú, 

la Norma Técnica ISO 15189:2023 deja claro que el éxito de todo este proceso radica en 

la fase preanalítica; si no se estandariza con precisión, el resto del análisis pierde validez 

y se pone en riesgo al paciente. Analizar qué tanto conocen y aplican este estándar los 
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laboratorios públicos es crucial para detectar fallas críticas y optimizar la seguridad del 

sistema sanitario.   

En cuanto a su relevancia social, este estudio busca fortalecer la seguridad del 

paciente y el bienestar general a través de la adecuada gestión de la fase preanalítica. Un 

alto nivel de conocimiento y aplicación de los procedimientos establecidos en la NTP ISO 

15189:2023 puede incrementar la confianza de la comunidad en los laboratorios públicos, 

promoviendo la asistencia a controles y diagnósticos oportunos. Garantizar resultados 

clínicos de calidad no solo contribuye a la mejora de las condiciones de salud, sino que 

también refuerza la cohesión social y la percepción positiva de los servicios sanitarios. A 

largo plazo, estos beneficios favorecen el desarrollo sostenible del sistema de salud y de 

la comunidad en su conjunto. 

El valor teórico de la investigación está referido al conocimiento y aplicación de la 

fase preanalítica de acuerdo a la Norma Técnica Peruana ISO 15189:2023 aplicable a 

laboratorios clínicos, la cual se realizó de acuerdo a todos los lineamientos aprobados, 

pues en su defecto puede ocasionar errores significativos para el proceso de tratamiento 

del paciente, que pueden llevar a obtener resultados no esperados. Asimismo, la 

investigación enriquece la literatura existente al demostrar cómo la capacitación continua 

y la estandarización de procedimientos son factores determinantes para reducir errores, 

optimizar procesos y garantizar la atención sanitaria basada en evidencia. Por lo que se 

pretende mediante la presente investigación analizar la práctica de las teorías utilizadas 

por los especialistas en función a la Norma Técnica Peruana ISO 15189:2023 en mención. 

Desde un enfoque práctico, conocer el nivel de conocimiento y aplicación de la fase 

preanalítica facilita implementar mejoras inmediatas en los procesos del laboratorio. 

Detectar fallas en puntos críticos como la preparación del paciente, la toma de muestra y 

su traslado al laboratorio; es el primer paso para corregir el rumbo. Esto permite diseñar 

capacitaciones con impacto real, frenar los errores comunes y aprovechar mejor el 

presupuesto público. Al final del día, controlar la fase preanalítica es lo que garantiza que 

los resultados sean exactos y lleguen a tiempo, algo que no solo protege la salud del 

paciente, sino que mejora drásticamente la confianza en el servicio médico.   

Desde la perspectiva metodológica, la investigación se apoya en encuestas 

estructuradas y validadas, lo que nos permite recolectar datos reales sobre como se conoce 

y se ejecuta la fase preanalítica en el sector público. Este diseño riguroso garantiza que 

los hallazgos sean consistentes y sirvan para contrastar el cumplimiento real de la NTP 
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ISO 15189:2023. Además, un punto fuerte de este enfoque es la integración de las 

experiencias del personal de los laboratorios públicos, escuchar su perspectiva es 

indispensable para que la estandarización de procesos no sea solo un trámite, sino una 

herramienta real para la seguridad del paciente. 

 Desde una perspectiva científica, evaluar el manejo y los conocimientos sobre la fase 

preanalítica es fundamental para optimizar la rutina del laboratorio. Este estudio 

demuestra que el control estricto de esta etapa influye directamente en la precisión de los 

diagnósticos y la seguridad del paciente, sirviendo como base para actualizar los manuales 

de procedimientos. Además, al enfocar la investigación en el desempeño del personal y 

el cumplimiento de la NTP ISO 15189:2023, se aportan datos clave para elevar los 

estándares de calidad en el sistema de salud pública.  

Esta investigación tiene como objetivo general determinar la relación entre el 

conocimiento, y la aplicación de fase preanalítica de acuerdo con la NTP ISO 15189:2023 

en laboratorios públicos de Jaén, 2025. Para lograr dicho propósito se planteó los 

siguientes objetivos específicos: Medir el nivel de conocimiento de la fase preanalítica de 

acuerdo a la NTP ISO 15189:2023 en los laboratorios públicos de Jaén, 2025; Evaluar el 

nivel de aplicación de la fase preanalítica de acuerdo a la NTP ISO 15189:2023 en 

laboratorios públicos de Jaén, 2025; Identificar la relación entre el nivel de conocimiento 

y aplicación de la fase preanalítica de acuerdo a la NTP ISO 15189:2023 en laboratorios 

públicos de Jaén, 2025; Identificar la relación entre el dominio de los protocolos técnicos 

y administrativos establecidos por la NTP ISO 15189:2023 y la aplicación de la fase 

preanalítica de acuerdo a la NTP en los profesionales de los laboratorios públicos de Jaén, 

2025; Identificar la relación entre la capacidad para reconocer errores frecuentes y la 

aplicación de la fase preanalítica de acuerdo a la NTP ISO 15190:2023 en los 

profesionales de los laboratorios públicos de Jaén, 2025. 
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II. MATERIAL Y MÉTODOS 

2.1. Población, muestra y muestreo 

2.1.1. Población 

La población estuvo constituida por técnicos y profesionales, que se encuentran 

laborando en el área de laboratorio clínico correspondiente a la unidad ejecutora Red 

Integral de Salud (RIS) de la ciudad de Jaén. 

2.1.2. Muestra 

La muestra estuvo conformada por un total de 38 trabajadores por técnicos y 

profesionales de los laboratorios públicos de Jaén, que corresponden a los 6 Centros 

de Salud de la unidad ejecutora RIS de la ciudad de Jaén, 2025. 

2.1.3. Muestreo 

La muestra del presente estudio fue por conveniencia, siendo la población total 

conformada por técnicos y profesionales, dado que permite al investigador seleccionar 

a los participantes según su accesibilidad y criterios específicos relacionados con las 

necesidades del estudio (21). 

 

Criterios de inclusión: 

• Trabajadores nombrados y contratados que pertenecieron al área de laboratorio 

clínico. 

• Profesionales licenciados, técnicos y/o serumistas en laboratorio clínico. 

• Profesionales que firmaron el consentimiento de la evaluación y/o encuesta que 

se realizó en el área de laboratorio. 

Criterios de exclusión: 

• Trabajadores de salud que no pertenecieron al área de laboratorio clínico. 

• Profesionales no considerados licenciados, técnicos y/o serumistas en 

laboratorio clínico. 

• Profesionales que no firmaron el consentimiento de la evaluación y/o encuesta 

que se realizó en el área de laboratorio. 
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2.2. Variables de estudio 

V1: Conocimiento de la fase preanalítica de acuerdo a la NTP ISO 15189:2023. 

 

V2: Aplicación de la fase preanalítica de acuerdo a la NTP ISO 15189:2023. 

 

2.3. Operacionalización de variables (Ver anexo 1) 

2.4. Método, técnicas e instrumentos de recolección 

Métodos 

Para llevar a cabo esta investigación primero se obtuvo la aprobación de los 

gerentes de los 6 establecimientos del Comité Local de Administración de la Salud 

(CLAS) en Jaén. Esto nos permitió realizar el estudio en los Centros de Salud: Morro 

Solar, Magllanal, Los Sauces, Fila Alta, Montegrande y Nuevo Horizonte. Antes de 

realizar la aplicación del instrumento se realizó una sesión educativa dando a conocer la 

finalidad del proyecto, posteriormente los técnicos y profesionales firmaron el 

consentimiento para proceder con la ejecución. 

Técnicas e instrumentos de recolección 

 

Se utilizó la encuesta como técnica principal, y como instrumento el cuestionario 

basado en el modelo de cambio de Kurt Lewin, este modelo tiene como finalidad 

estructurar el proceso de cambio en fases secuenciales, permitiendo reconocer las 

deficiencias iniciales, implementar estrategias de mejora y consolidar los resultados 

alcanzados (22). 

El primer cuestionario se compuso de 20 preguntas: el bloque I sobre la 

identificación de las etapas en la fase preanalítica, el bloque II sobre dominio de los 

protocolos técnicos y administrativos establecidos por la norma ISO 15189:2023 y el 

bloque III sobre la capacidad para reconocer errores frecuentes. Estas preguntas se 

realizaron con el fin de identificar el nivel de conocimiento en la fase preanalítica de 

acuerdo a la Norma Técnica Peruana ISO 15189:2023 en los laboratorios públicos de 

Jaén, 2025. El segundo cuestionario se compuso por 20 preguntas: el bloque I sobre 

petición médica, el bloque II sobre identificación y preparación del paciente, el bloque III 

sobre condiciones de toma de muestra, el IV sobre observación y transporte, el bloque V 

sobre criterios de rechazo de toma de muestra. Estás preguntas se realizaron con el fin de 

identificar la correcta aplicación de la fase preanalítica de acuerdo a la Norma Técnica 
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Peruana ISO 15189:2023 en los laboratorios públicos de Jaén, 2025. Las respuestas se 

calificaron en una escala de: bajo, medio y alto. 

El cuestionario fue elaborado y sometido a validación por especialistas con el fin 

de garantizar su exactitud y pertinencia. Este procedimiento riguroso busca cumplir de 

manera eficaz con los objetivos planteados, asegurando la obtención de información 

confiable y de valor para el estudio. 

2.5. Tipo, diseño y método de investigación 

Según el grado de abstracción, se trató de una investigación básica, puesto que se 

buscó ampliar la cognición sobre la relación entre conocimiento y aplicación de la fase 

preanalítica, y su alineación con la norma ISO 15189:2023, y de esta forma, nuevas 

teorías que se asemejan más a la realidad concreta (4). 

Esta investigación es de tipo relacional, ya que buscó analizar la relación entre el 

nivel de conocimiento técnico sobre la fase preanalítica y su aplicación práctica en 

laboratorios públicos de Jaén en el marco de la NTP ISO 15189:2023. El enfoque aplicado 

responde a la necesidad de mejorar la calidad de los procesos preanalíticos, contribuyendo 

a la seguridad del paciente y al cumplimiento de estándares internacionales en salud 

pública, debido a que tiene el propósito de conocer el grado de relación entre las variables 

y determinar si hay una relación significativa entre ambas variables, no necesariamente 

establece causalidad, pero sí asocia (23). 

Según el enfoque, se trata de una investigación cuantitativa porque se quiere 

recoger datos que puedan ser cuantificados, analizados mediante la utilización de técnicas 

estadísticas y contrastados por la hipótesis planteada, de esta manera se podrá aportar 

evidencias al fenómeno estudiado (24). 

Se trató de una investigación no experimental, ya que ninguna de las variables fue 

manipulada por los investigadores. Así mismo, se trató de una investigación transversal 

pues la variable recopilada se analiza en un periodo de tiempo sobre una población (25). 

2.6. Procedimiento para la recolección de datos 

Tras obtener la aprobación de los gerentes de los 6 establecimientos del CLAS, de 

los laboratorios públicos en Jaén. Como primer paso, se coordinó una hora precisa para 

reunirse con los involucrados, evitando afectar la atención de los pacientes y las jornadas 

laborales del personal. Posteriormente, se realizó una charla dirigida a los técnicos y 
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profesionales de la muestra, en la que se expuso la finalidad del proyecto. Tras ello, se 

procedió a la firma del consentimiento informado, lo que permitió iniciar la ejecución. 

Para la recolección de datos se empleó la encuesta como técnica principal y, como 

instrumento, un cuestionario diseñado con base en el modelo de cambio de Kurt Lewin. 

Nos aseguramos de que tengan un ambiente adecuado que favorezca respuestas honestas 

y completas. Una vez obtenido los resultados, estos fueron registrados en una hoja de 

cálculo utilizando el programa Microsoft Excel para registrar, organizar y sistematizar los 

datos de acuerdo a nuestros objetivos. 

2.7. Análisis de datos 

En esta investigación, se aplicó una estadística descriptiva y la inferencial, los 

datos fueron procesados en el paquete estadístico SPSS (Statistical Package for Social 

Sciences) versión 26 con el fin de obtener resultados en tablas de frecuencia y tablas 

estadísticas para determinar la relación de las variables, haciendo uso de pruebas 

estadísticas como la prueba de normalidad para conocer el comportamiento de la 

normalidad de datos, aplicando la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk (Anexo 11) 

resultando el comportamiento de los datos no normales, por lo que se eligió aplicar la 

prueba estadística no paramétrica de Spearman para determinar la relación de las variables 

y dimensiones presentadas en los resultado, donde se han analizado e interpretado los 

resultados haciendo uso del programa informático Ms Word, en respuesta a los objetivos 

de la investigación. 

2.8. Aspectos éticos en investigación 

Para la elaboración de la presente investigación se priorizó la protección de la 

integridad y el bienestar de todos los participantes, garantizando su anonimato en todo 

momento. Se obtuvo los consentimientos informados (Anexo 03) de cada uno de los 

encuestados, se garantizó que los participantes comprendieran plenamente el propósito y 

los procedimientos del estudio. Asimismo, se respetaron los cuatro principios éticos 

fundamentales que orientan toda la investigación científica: beneficencia, no 

maleficencia, anonimato y justicia. Estos lineamientos resultan esenciales para desarrollar 

el trabajo de manera responsable y respetuosa, protegiendo los derechos y el bienestar de 

los involucrados. Al cumplir con estas normas éticas, no solo se busca obtener resultados 

válidos y significativos, sino también promover un ambiente de confianza y respeto 

mutuo entre investigadores y participantes. 
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III. RESULTADOS 

 

 

Tabla 1. Determinar la relación entre el conocimiento, y la aplicación de fase 

preanalítica de acuerdo con la NTP ISO 15189:2023 en laboratorios públicos de Jaén, 

2025. 

 

Conocimiento de 

fase preanalítica 

de acuerdo con la 

NTP ISO 

15189:2023 

Aplicación de 

fase preanalítica 

de acuerdo con 

la NTP ISO 

15189:2023 

 Conocimiento 

de fase 

preanalítica de 

Coeficiente de 

correlación 
1,000 -,217 

 

 

Rho de 

Spearman 

acuerdo con la 
NTP ISO 

Sig. (bilateral) . ,192 

15189:2023 N 38 38 

Aplicación de 

fase 
preanalítica de 

Coeficiente de 

correlación 
-,217 1,000 

acuerdo con la 
Sig. (bilateral) ,192 . 

NTP ISO 

15189:2023 
N 38 38 

 

 

La Tabla 1 muestra la relación a entre el conocimiento de la fase preanalítica y la 

aplicación de los procedimientos establecidos en la NTP ISO 15189:2023 en laboratorios 

públicos de Jaén. Se observa que, aunque los profesionales presentan niveles variados de 

conocimiento y aplicación, los resultados estadísticos inferenciales demuestran que esta 

relación no es significativa. El coeficiente de correlación de Spearman reporta un valor de rs 

= -0.217, lo cual indica una relación inversa muy débil entre las variables. Además, el valor 

de significancia bilateral p = 0.192 supera ampliamente el nivel de significación α = 0.05; 

por ello, se rechaza la hipótesis alterna y se acepta la hipótesis nula. Se concluye que el nivel 

de conocimiento teórico sobre las fases preanalíticas no influye de manera significativa en 

la correcta aplicación práctica de la norma técnica en los laboratorios públicos estudiados. 
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Tabla 2. Nivel de conocimiento de la fase preanalítica de acuerdo a la Norma Técnica 

Peruana ISO 15189:2023. 

 

Niveles Frecuencia Porcentaje 

Bajo 0 0,0% 

Medio 23 60,5% 

Alto 15 39,5% 

Total 38 100% 

 

De la tabla 2 se menciona que la mayoría de técnicos y profesionales de los laboratorios 

públicos de Jaén en 2025 presenta un nivel medio de conocimiento respecto a la fase 

preanalítica según la Norma Técnica Peruana ISO 15189:2023 (60,5%), mientras que un 

porcentaje menor, aunque significativo, alcanza un nivel alto de conocimiento (39,5%). Esto 

refleja la necesidad de reforzar la capacitación continua y la actualización normativa, de modo 

que se logre incrementar el porcentaje de personal con nivel alto de conocimiento y, en 

consecuencia, mejorar la calidad y seguridad del proceso preanalítico en los laboratorios 

públicos de Jaén. 
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Tabla 3. Nivel de aplicación de la fase preanalítica de acuerdo con la Norma Técnica 

Peruana ISO 15189:2023. 

 

Niveles Frecuencia Porcentaje 

Bajo 3 7,9% 

Medio 26 68,4% 

Alto 9 23,7% 

Total 38 100% 

 

De la tabla 3 se muestra que la mayoría del personal técnico y profesional de los 

laboratorios públicos de Jaén en 2025 presenta un nivel medio de aplicación de la fase 

preanalítica según la Norma Técnica Peruana ISO 15189:2023 (68,4%). Un porcentaje 

menor, pero relevante, alcanza un nivel alto de aplicación (23,7%), mientras que una minoría 

evidencia un nivel bajo (7,9%). Esto demuestra la necesidad de programas de capacitación 

continua y supervisión técnica, orientados a elevar el porcentaje de personal en el nivel alto 

y reducir las prácticas deficientes. 
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Tabla 4. Relación entre identificación de las etapas y aplicación de la fase preanalítica 

de acuerdo a la NTP ISO 15189:2023 en los profesionales de los laboratorios públicos 

de Jaén, 2025. 

 

Identificación de 

las Etapas de la 

Fase Preanalítica 

de Acuerdo a la 

NTP ISO 

15189:2023 

Aplicación de la 

Fase 

Preanalítica de 

Acuerdo a la 

NTP ISO 

15189:2023 

 

 

 

 

 

 

Rho de 

Spearman 

Identificación 

de las Etapas 

de la Fase 

Coeficiente de 

correlación 
1,000 -,053 

Preanalítica de 

Acuerdo a la 

NTP ISO 

15189:2023 

Sig. (bilateral) . ,753 

N 38 38 

Aplicación 

de la Fase 

Preanalítica de 

Acuerdo a la 

NTP ISO 

15189:2023 

Coeficiente de 

correlación 
-,053 1,000 

Sig. (bilateral) ,753 . 

N 38 38 

 

 

La tabla 4 muestra una tendencia descriptiva variable entre la identificación de las etapas 

de la fase preanalítica y la correcta aplicación de los procedimientos establecidos en la NTP 

ISO 15189:2023, mostrando que la mayoría de los profesionales se concentran en niveles 

medios de identificación y altos niveles de aplicación general. Sin embargo, al analizar los 

resultados estadísticos inferenciales, se demuestra que, aunque la tabla evidencia una 

distribución porcentual de frecuencias entre las variables, estos resultados no son 

estadísticamente significativos. Esto se debe a que el coeficiente de correlación de Rho de 

Spearman reporta un valor de \rho = -0.053, el cual denota una relación lineal inversa 

prácticamente nula, y el resultado p = 0.753 supera ampliamente al nivel de significación 

\alpha = 0.05; por ello, se rechaza la hipótesis alterna y se acepta la hipótesis nula, 

concluyendo que el conocimiento o identificación teórica de las etapas de la fase preanalítica 

no influye de manera significativa en la ejecución práctica de la norma técnica en los 

laboratorios públicos estudiados. 
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Tabla 5. Relación entre el dominio de los protocolos técnicos y administrativos 

establecidos por la NTP ISO 15189:2023 y la aplicación de la fase preanalítica de 

acuerdo a la NTP en los profesionales de los laboratorios públicos de Jaén, 2025. 

 

Dominio de los 

protocolos 

técnicos y 

administrativos 

establecidos por 

la NTP ISO 

15189:2023 

Aplicación de 

la fase 

preanalítica 

de acuerdo a 

la NTP ISO 

15189:2023 

 

 

 

 

 

 

Rho de 

Spearman 

Dominio de los 

protocolos 

técnicos y 

administrativos 

establecidos por 

la NTP ISO 

15189:2023 

Coeficiente de 

correlación 
1,000 ,195 

Sig. (bilateral) . ,242 

N 38 38 

Aplicación de 

la fase 

preanalítica de 

acuerdo a la NTP 

ISO 15189:2023 

Coeficiente de 

correlación 
,195 1,000 

Sig. (bilateral) ,242 . 

N 38 38 

 

La tabla 5 muestra el análisis de correlación entre el dominio de los protocolos técnicos y 

administrativos establecidos por la NTP ISO 15189:2023 y la aplicación de la fase 

preanalítica de acuerdo a la NTP en los profesionales de los laboratorios públicos de Jaén, 

2025. Al analizar los resultados estadísticos inferenciales, se demuestra que el coeficiente de 

correlación de Rho de Spearman reporta un valor de \rho = 0.195, lo cual denota la existencia 

de una relación lineal directa pero débil entre ambas variables. Asimismo, el nivel de 

significancia bilateral obtenido es de p = 0.242, el cual supera el nivel de significación 

estándar de \alpha = 0.05. Debido a que el p-valor es mayor al umbral establecido (0.242 > 

0.05), los resultados no son estadísticamente significativos; por ello, se rechaza la hipótesis 

alterna y se acepta la hipótesis nula, concluyendo que el dominio de los protocolos técnicos 

y administrativos no influye ni está asociado de manera significativa con la aplicación 

práctica de la fase preanalítica en el personal de los laboratorios públicos estudiados. 
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Tabla 6. Relación entre la capacidad para reconocer errores frecuentes y la 

aplicación de la fase preanalítica de acuerdo a la NTP ISO 15189:2023. 

 

 

Capacidad para 

reconocer errores 

frecuentes 

Aplicación de la 

fase preanalítica 

de acuerdo a la 

NTP ISO 

15189:2023. 

 

Capacidad 

para 

reconocer 

errores 
frecuentes 

Coeficiente de 

correlación 
1,000 -,352 

 
Sig. (bilateral) . ,030 

Rho de 

Spearman 

 N 38 38 

Aplicación 

de la fase 

preanalítica 

de acuerdo a 

la NTP ISO 

15189:2023. 

Coeficiente de 

correlación 

  

 -,352 1,000 

 Sig. (bilateral) ,030 . 

 N 38 38 

*. La correlación es significativa en el nivel 0,05 (bilateral). 

 

La tabla 6 muestra el análisis de correlación entre la capacidad para reconocer errores 

frecuentes y la aplicación de la fase preanalítica de acuerdo a la NTP ISO 15189:2023. Al 

analizar los resultados estadísticos inferenciales mediante el coeficiente de correlación Rho 

de Spearman, se obtuvo un valor de \rho = -0.352, lo cual demuestra la existencia de una 

relación lineal inversa (negativa) de intensidad moderada entre ambas variables. Por su parte, 

el nivel de significancia bilateral reportó un valor de p = 0.030, el cual es menor al nivel de 

significación estándar establecido de \alpha = 0.05 (0.030 < 0.05). Debido a que el p-valor 

es estadísticamente significativo, se rechaza la hipótesis nula y se acepta la hipótesis alterna. 

Se concluye que existe una relación inversa significativa entre las variables; es decir, que 

una mayor capacidad para reconocer errores frecuentes se encuentra asociada 

estadísticamente con variaciones en los niveles de aplicación práctica de la norma técnica en 

el personal de los laboratorios públicos estudiados. 

. 
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IV. DISCUSIÓN 

 

La tabla 1 muestra que la relación entre el conocimiento y la aplicación de la fase 

preanalítica según la NTP ISO 15189:2023 es inversa, muy débil y no significativa (rs = 

-0.217, p = 0.192,). Aunque el 100% de los encuestados posee algún grado de 

conocimiento, este no se traduce en una aplicación práctica sólida. Este hallazgo guarda 

similitud con Peña y Suarez (13), reportan sus resultados mostrando un nivel bajo en la 

formación del personal encargado. Lo que pone de relieve la necesidad de fortalecer 

programas de formación continua y estandarización de competencias. Esto permite 

discutir que, aunque los laboratorios de Jaén muestran un panorama más alentador, la 

predominancia del nivel medio de conocimiento indica que la calidad de la fase 

preanalítica todavía depende de la implementación de estrategias educativas sostenidas, 

siendo indispensable que las instituciones de salud prioricen la capacitación como eje 

fundamental para garantizar la confiabilidad de los resultados y la seguridad del paciente. 

Así mismo, se asemeja a lo descrito por Villanueva y Mezarina (16), reportan que de los 

12 ítems verificados, el 33% cumple con los requisitos (nivel bajo de cumplimiento) y el 

67% aún no se han implementado (nivel bajo de incumplimiento), el 50% de los ítems se 

encuentran a un nivel medio, por ende, no están definidos sistemática ni 

documentalmente. Esto refleja que el mayor desafío está en pasar de niveles bajos y 

medios hacía un cumplimiento alto que garantice la calidad integral. 

Respecto a la segunda tabla, se identificó el nivel de conocimiento de la fase 

preanalítica de acuerdo con la NTP ISO 15189:2023 en los laboratorios públicos de Jaén, 

evidenciando que, de 38 técnicos y profesionales encuestados, el 60,5% presentan un 

nivel medio de conocimiento, y el 39,5% alcanzaron un nivel de conocimiento alto, lo 

que refleja un avance hacia la consolidación de buenas prácticas; sin embargo, aún existe 

una brecha formativa que limita la uniformidad en la calidad del proceso. Asimismo, 

Quispe (19) quien evidencio un cumplimiento promedio del 29,90 % de la norma y 

requisitos técnicos con un nivel medio de 36,30%, nos reafirma que, aunque los valores 

tengan una gran diferencia las cifras representan un panorama claro, a pesar de que las 

instituciones cuenten con un personal capacitado la aplicación real todavía se mantiene 

mayoritariamente en un nivel intermedio, esta tendencia es consciente con la 

investigación  mencionada  cuyo  objetivo  fue  el  diagnóstico  del cumplimiento 

de la norma. Los resultados sugieren que la formación técnica y el conocimiento 

normativo son condiciones necesarias pero insuficientes para garantizar un 
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cumplimiento óptimo. Se requiere fortalecer los procesos de gestión y consolidar la 

aplicación práctica para alcanzar una calidad integral en los laboratorios clínicos. Por otro 

lado, también se encuentran similitudes en la investigación de Bello y Alvarado (14), que 

refuerza esta perspectiva al destacar la importancia de la aplicación de la norma como un 

factor clave para garantizar la calidad integral en los laboratorios clínicos. Sus resultados 

concluyen que es necesario establecer la relevancia de la norma a través de sus fases y 

detallar criterios que respalden la calidad. Esto muestra que la calidad de la aplicación 

depende de una combinación de factores: el nivel de la identificación y la aplicación de 

la norma. Una formación intermedia puede ser suficiente para una implementación 

efectiva, pero requiere estar acompañada de un entorno favorable y la aplicación 

sistemática de criterios de calidad. 

En cuanto a la tabla 3, se reconoció el nivel de aplicación de la fase preanalítica de 

acuerdo a la Norma Técnica Peruana ISO 15189:2023 en laboratorios públicos de Jaén, 

mostrando que, de 38 técnicos y profesionales encuestados, el 7,9% presentan un nivel 

bajo, y el 68,4% un nivel medio, lo que refleja un panorama mixto, pero con una tendencia 

positiva hacia la mejora, la implementación de la norma está en marcha, aunque aún hay 

margen para fortalecer la calidad y estandarización en la fase preanalítica. Este hallazgo 

se asemeja a lo descrito por Romero (20), sus resultados mostraron que el nivel de 

satisfacción se ubicó en un rango medio (43%), y se identificó una asociación significativa 

entre la correcta redacción de las solicitudes médicas y la adecuada toma de muestras, 

recomienda que la mejora en la elaboración de solicitudes no solo impacta en la 

satisfacción del personal y usuarios, sino también contribuye directamente a la 

confiabilidad de los resultados clínicos. También, Angel y Caicedo (8), en su trabajo 

revelaron que la gran mayoría del personal de laboratorio cumple con un nivel alto en los 

procesos preanalíticos respecto a la forma en que se brinda la información, el llenado de 

formularios y las indicaciones previas a la toma de muestras. Estos resultados demuestran 

que adoptar la norma ISO 15189: 2023 es clave para estructurar procesos seguros, 

eficientes y bien organizados. Sin embargo, aunque se observan mejoras importantes, el 

análisis también revela que todavía queda trabajo por hacer para estandarizar los criterios 

y alcanzar el nivel de calidad ideal en las instituciones.   

De acuerdo con el cuarto objetivo específico, los análisis estadísticos confirmaron que 

no existe una correlación significativa (p=0.753) entre el conocimiento teórico de la fase 

preanalítica y su ejecución practica bajo la NTP ISO 15189:2023 en los laboratorios 

públicos de Jaén. Aunque a nivel descriptivo se observó que el personal maneja niveles 
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medios de teoría y una alta aplicación general, la prueba de Rho de Spearman descarto 

cualquier relación o dependencia entre ambas variables, arrojando un coeficiente casi nulo 

( \rho= -0.053). Este hallazgo expone una desconexión común en el sector salud: dominar 

los conceptos de una norma no garantiza su cumplimiento operativo. En la práctica, esta 

falta de correlación suele deberse a limitaciones del propio entorno laboral. Elementos 

como la sobrecarga de pacientes, la rotación de personal, el desabastecimiento de insumos 

y las fallas en el sistema informático actúan como limitantes cotidianas. Así, los 

profesionales a pesar de conocer la teoría, debe priorizar la resolución de problemas 

inmediatos para no paralizar la atención, lo que termina flexibilizando los flujogramas 

normativos.  

En cuanto al nivel alto de la aplicación se obtuvo un 23,7%, lo que se asemeja a la 

investigación de Alvarado (15), los resultados mostraron un nivel medio – bajo con 45,9% 

en requisitos de gestión y un nivel alto con 71,1% en requisitos técnicos, evidenciando 

que el mayor grado de conformidad se alcanzó en los aspectos técnicos, lo que resalta la 

necesidad de fortalecer la gestión para lograr una implementación integral de la norma. 

De manera complementaria Laz (18), que obtuvo como resultados un total de 100% con 

los requerimientos de la norma. Todo esto para la calidad, seguridad y eficiencia en las 

organizaciones, y la adecuada aplicación de la norma ISO, la cual garantiza procesos 

ordenados, seguros y eficientes. 

En cuanto a la relación entre el dominio de los protocolos técnicos y administrativos 

establecidos por la NTP ISO 15189:2023 en los profesionales de los laboratorios públicos 

de Jaén, 2025, no se encuentra asociado de manera significativa con su aplicación práctica 

en los laboratorios públicos de Jaén. Este hallazgo deja ver que existe una gran distancia 

entre lo que dictan las normas por escrito y lo que realmente ocurre en la práctica diaria 

del entorno asistencial. La falta de significancia estadística probablemente se deba a la 

realidad del día a día en los laboratorios públicos. En estos espacios, factores que no se 

midieron en este estudio como la constante de rotación de personal, el exceso de trabajo, 

el desabastecimiento de insumos o los fallos en la infraestructura tecnológica, se 

convierten en obstáculos reales que frenan el desempeño del profesional, por más que 

domine los protocolos conceptualmente, pueda ejecutarlos rigurosamente.  

Desde una perspectiva de gestión de la calidad, estos resultados sugieren que las 

capacitaciones tradicionales memorísticas centradas exclusivamente en el contenido de la 

norma ISO son insuficientes; para lograr un impacto real, es imperativo transitar hacia 
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modelos de supervisión activa y auditorías de procesos en tiempo real que faciliten la 

transferencia del conocimiento teórico al campo práctico. Este hallazgo guarda relación 

con lo planteado por Gutiérrez (12), quien identificó que en el Sector Publico el nivel de 

procesos tuvo nivel medio para el 78% de los participantes, mientras que, en el Sector 

Privado, estos procesos tuvieron un nivel alto para el 59%. Esto podría sugerir la 

existencia de una mejor gestión en los laboratorios del sector privado en relación a los del 

sector público. Guevara y Humán (11), en su investigación evidenciaron una tendencia 

favorable en el desempeño profesional: el 50% alcanzó un nivel alto, el 25% un nivel 

medio. No se reportaron casos con intención de profundizar, aunque el 16,7% alcanzó un 

nivel bajo y el 8,3% un nivel muy bajo, sus resultados sugieren que, aunque predomina 

un desempeño sólido, es necesario implementar estrategias de capacitación y seguimiento 

que permitan fortalecer las competencias del personal y reducir los porcentajes asociados 

a insuficiencia y oportunidades de mejora, garantizando así un desarrollo profesional 

integral y sostenido.  

  A diferencia de los análisis previos, la evaluación de la capacidad para reconocer 

errores frecuentes frente a la aplicación de la fase preanalítica reveló un hallazgo crítico 

y estadísticamente significativo (p = 0.030), caracterizado por una correlación inversa 

moderada (\rho = -0.352). Esto significa que, a nivel estadístico, los profesionales que 

reportaron o puntuaron con una mayor agudeza para identificar fallas frecuentes 

mostraron variaciones o menores índices estandarizados en la conformidad de la 

aplicación lineal de la norma. Un profesional con una alta capacidad crítica y entrenado 

para "reconocer errores" suele desarrollar una mayor conciencia de las falencias del 

sistema, lo que altera su percepción de cumplimiento normativo estricto; en entornos con 

recursos limitados, verse obligado a trabajar bajo condiciones no ideales puede generar 

que el personal priorice la resolución de nudos críticos y contingencias del día a día por 

encima del seguimiento plano o rígido de los flujogramas de la norma NTP ISO 

15189:2023. Asimismo, este resultado subraya que el reconocimiento del error es el 

primer paso hacia la cultura de la seguridad del paciente, pero si el sistema de salud local 

no provee los mecanismos correctivos automáticos, el conocimiento del riesgo puede 

traducirse en una disonancia operativa o en una flexibilización de los procesos estándar 

para mantener el laboratorio fluyendo. También se encontró que, con respecto a una 

aplicación baja, el 100% de los encuestados poseen una alta capacidad para reconocer 

errores, se asemeja a lo presentado por Junto con ello, Garma y Motta (17), sus resultados 

permitieron concluir la existencia de una relación significativa entre los procesos de 
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solicitud de análisis, la identificación, y toma de muestra, y la satisfacción de los pacientes 

atendidos. Esto confirma que la calidad en la gestión de las fases preanalíticas no solo 

impacta en la precisión técnica, sino también en la percepción y satisfacción del usuario, 

consolidando la importancia de fortalecer cada etapa del proceso para garantizar 

resultados confiables y un servicio integral en los laboratorios clínicos. Esto confirma que 

la aplicación rigurosa de la norma debe ir acompañada de competencias para reconocer 

errores, capacitación continua y fortalecimiento de la gestión documental y 

organizacional. 

En conclusión, el personal de los laboratorios públicos de Jaén maneja un nivel 

aceptable de conocimientos sobre la NTP ISO 15189:2023, pero esto no se refleja de 

forma automática en la práctica diaria. La falta de una relación estadística entre saber la 

norma y aplicarla confirma que el verdadero problema es estructural: la alta rotación, el 

exceso de trabajo y la falta de materiales frenan el trabajo del día a día. Además, se nota 

que los profesionales prefieren resolver las emergencias del momento antes que seguir 

flujogramas rígidos. Por todo esto, mas allá de capacitar, urge modernizar la gestión con 

procesos automatizados, auditorias en tiempo real y mejores condiciones laborales que 

aseguren un servicio homogéneo y confiable.  
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V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

CONCLUSIONES: 

• Los resultados muestran que el personal identifica bien la teoría de la fase 

preanalítica, pero esto no se refleja en la práctica. El análisis estadístico confirmo 

la falta de una relación significativa entre ambas variables (p = 0,753), lo que 

demuestra que conocer las etapas del proceso no garantiza que se ejecuten 

correctamente bajo los lineamientos de la NTP ISO 15189:2023.   

• En los laboratorios públicos de Jaén, el conocimiento sobre la fase preanalítica 

según la NTP ISO 15189:2023, se concentró en un nivel medio, alcanzando al 

60,5% de los técnicos y profesionales. Por otro lado, el 39,5% restante logró 

registrar un nivel alto, evidenciando que no hubo personal en el rango bajo. Estos 

resultados evidencian la necesidad de fortalecer la capacitación y actualización 

normativa para mejorar la calidad del proceso preanalítico. 

• Predominó el nivel medio de aplicación de la fase preanalítica (68,4%), seguido 

del nivel alto (23,7%) y bajo (7,9%). Esto evidencia la importancia de 

implementar programas de capacitación y supervisión para optimizar el 

cumplimiento de la norma. 

• Se observó una tendencia positiva entre la identificación de las etapas de la fase 

preanalítica y su aplicación; sin embargo, los resultados estadísticos no 

demostraron una relación significativa (p = 0,753), por lo que se aceptó la 

hipótesis nula. 

• El mayor dominio de los protocolos técnicos y administrativos se asoció 

descriptivamente con una mejor aplicación de la fase preanalítica; no obstante, 

dicha relación no fue estadísticamente significativa (p = 0,242), aceptándose la 

hipótesis nula. 

• La capacidad para reconocer errores frecuentes mostró una relación con la 

aplicación de la fase preanalítica. Los resultados estadísticos evidenciaron 

significancia (p = 0,030), por lo que existe asociación entre ambas variables. 
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RECOMENDACIONES: 

 

• Al director de la RIS-Jaén, implementar programas de capacitación continua 

acompañados de mecanismos de supervisión activa y auditorías internas, que 

permitan evaluar no solo la teoría, sino también la aplicación práctica en la fase 

preanalítica. 

• A los gerentes de los 6 Centros de Salud seleccionados, implementar un plan de 

capacitación continua y especializada orientado a fortalecer las competencias y 

habilidades del personal de salud en la fase preanalítica. 

• A los jefes de los 6 Centros de Salud seleccionados, desarrollar programas de 

formación periódicos sobre la Norma Técnica Peruana ISO 15189:2023, con 

énfasis en la fase preanalítica, logrando que un mayor porcentaje de los 

trabajadores logre un nivel alto de conocimiento. 

• Al director de la RIS-Jaén, establecer mecanismos de evaluación y seguimiento 

del aprendizaje, realizando autorías internas que permiten medir avances y 

detectar brechas que impiden mejorar el nivel de conocimiento. 

• A los jefes de los laboratorios, de los 6 Centros de Salud seleccionados, 

estandarizar los procesos que se realizan en el laboratorio, laborando guías 

prácticas y protocolos internos alineados con la norma, para garantizar la correcta 

aplicación en la rutina diaria. 

• A los jefes de los 6 Centros de Salud seleccionados, fortalecer una cultura de 

calidad en la que se promueva la importancia de la fase preanalítica como 

determinante en la confiabilidad de los resultados, incentivando la responsabilidad 

y compromiso del personal. 
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ANEXOS 

Anexo 01: Cuadro de operacionalización de las variables de estudio. 

 

VARIABLE 
DEFINICIÓN 

CONCEPTUAL 

DEFINICIÓN 

OPERACIONAL 
DIMENSIONES INDICADORES 

TÉCNICA / 

INSTRUMENTO 

    
Solicitud médica, preparación 

 

   Identificación de las etapas del paciente, toma de muestra,  

 
Es el grado de comprensión 

 de la fase preanalítica etiquetado, conservación,  

 
teórica que posee el Se medirá a través 

 transporte y recepción.  

Conocimiento de personal del laboratorio del nivel de 
Dominio de los protocolos 

técnicos y administrativos 

establecidos por la norma 

ISO 15189:2023 

  

la fase 

preanalítica de 

acuerdo a la 

clínico sobre los 

procedimientos, 

normativas, riesgos y 

comprensión que 

tiene el personal de 

laboratorio, 

 

Calidad, trazabilidad y 

seguridad de las muestras. 

 

 

Cuestionario 

NTP ISO estándares que rigen las específicamente en   

15189:2023 actividades previas al lo que respecta a la 
 

 
  

 análisis de muestras fase preanalítica.    

 biológicas.  
Capacidad para reconocer 

errores frecuentes 

Aplicación de medidas 

preventivas y correctivas 
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Se medirá a través 

del cumplimiento de 

procedimientos 

estandarizados 

establecidos por la 

NTP ISO 

15189:2023 

 

 

Petición médica. 

Verificar que la solicitud 

incluya datos relevantes: tipo 

de muestra, y datos del 

paciente. 

 

 
 

Es el conjunto de 

actividades sistemáticas que 

 

 

Identificación y preparación 

del paciente. 

Asegurar que el paciente esté 

correctamente identificado y 

preparado para la toma de 

muestra: ayuno, postura, 

medicamentos, etc. 

 

Aplicación de la se ejecutan desde la   

fase preanalítica solicitud de análisis clínico   
 

 

Protocolos adecuados para la 

extracción: material, técnica, 

higiene, etc. 

 

de acuerdo a la hasta el inicio del proceso  Cuestionario 

NTP ISO 

15189:2023 

analítico, con el objetivo de 

garantizar la calidad, 

Condiciones de toma de 

muestra. 

 

 trazabilidad y seguridad de 
  
  

 las muestras biológicas.  

Conservación y transporte 
Ocurre entre la toma y el 

ingreso al área analítica. 

 

  
 

Criterios de rechazo de 

muestra 

Parámetros para aceptar o 

rechazar los diferentes tipos 

de muestras. 
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Anexo 02: Instrumentos. 

CUESTIONARIO 

 

Conocimiento de la fase preanalítica de acuerdo a la NTP ISO 15189:2023 en 

laboratorios públicos Jaén, 2025. 

Indicaciones: 

 

- Posteriormente, se presenta una serie de enunciados destinados a identificar el 

conocimiento de la fase preanalítica de acuerdo a la NTP ISO 15189:2023 en 

laboratorios públicos Jaén, 2025. Esta información fue extraída del artículo de la revista 

titulada: Armonización de indicadores de calidad pre-analíticos (26). 

- En las preguntas marque con una X en la casilla correspondiente. 

 

Fecha: 

 

BLOQUE I: IDENTIFICACIÓN DE LAS ETAPAS EN LA FASE PREANALÍTICA 

 

1. ¿Cuál es el primer paso crítico en la fase preanalítica? y ¿Qué información debe 

contener la solicitud de análisis? 

a) El primer paso es identificación del paciente y solicitud de análisis que debe 

contener nombre del paciente, datos demográficos, diagnóstico clínico, tipo de 

muestra y pruebas solicitadas. 

b) El primer paso es el procesamiento de la muestra y solo debe contener el nombre 

del paciente. 

c) El primer paso es identificación del paciente y calibración del equipo, la solicitud 

debe contener sólo las pruebas solicitadas. 

2. ¿Qué factores pueden afectar la calidad de la muestra durante la recolección y qué 

se debe hacer si no cumple con los criterios de aceptación? 

a) Solo afecta el tipo de contenedor en el que se presenta, si no cumple se analiza de 

todas formas. 

b) Solo la velocidad de centrifugación es el factor que afecta, si no cumple se intenta 

corregir la muestra. 

c) Técnica de punción, tipo de contenedor, anticoagulantes y tiempo de transporte son 

factores que afectan; si no cumple se procede a registrar el rechazo y se solicita una 

nueva muestra. 
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3. ¿Qué aspectos se deben considerar en la preparación del paciente? 

a) Solo el ayuno. 

b) Ayuno, medicamentos, postura y hora de recolección. 

c) Solo la hora de recolección. 

4. ¿Qué documentación debe existir para la fase preanalítica? 

a) Solo el registro de pacientes. 

b) Manuales de procedimientos, registros de capacitaciones y control de calidad. 

c) Solo el informe de resultados. 

5. ¿Cuál es el principal objetivo de la fase preanalítica según la norma ISO 

15189:2023? 

a) Realizar las pruebas de laboratorio con precisión. 

b) Interpretar los resultados de laboratorio para el diagnóstico clínico. 

c) Asegurar la validez de los resultados de laboratorio a través de procesos correctos 

antes del análisis. 

6. ¿Cuál es la importancia de las instrucciones en la fase preanalítica para la toma de 

muestra según la ISO 15189:2023? 

a) Reducir la carga de trabajo del personal del laboratorio. 

b) Minimizar variabilidad preanalítica y asegurar la integridad de la muestra. 

c) Permitir que cualquier persona sin capacitación pueda tomar muestras. 

7. ¿Qué aspectos deben cubrir las instrucciones para la toma de muestras en la fase 

preanalítica proporcionadas por el laboratorio según la ISO 15189:2023? 

a) El tipo de muestra, el volumen (si aplica), las condiciones de toma, cualquier 

precaución especial. 

b) Solo el tipo de contenedor requerido. 

c) La ubicación del laboratorio del laboratorio y el horario de atención. 

8. ¿Qué tipo de documentación es importante mantener en relación con la fase 

preanalítica según la ISO 15189:2023? 

a) Solo los registros de temperatura de los equipos de almacenamiento. 

b) Los currículos vitae de todo el personal de laboratorio. 

c) Procedimientos operativos estándar, registros de capacitación, registros de no 

conformidades y registros de la manipulación de las muestras. 



42  

BLOQUE II: DOMINIO DE LOS PROTOCOLOS TÉCNICOS Y 

ADMINISTRATIVOS ESTABLECIDOS POR LA NORMA ISO 15189:2023 

9. ¿Qué es la norma ISO 15189:2023? 

a) Un estándar internacional que especifica los requisitos para la gestión de la calidad 

en cualquier tipo de organización. 

b) Conjunto de directrices para la seguridad y salud ocupacional en el lugar de trabajo. 

c) Un estándar internacional que especifica los requisitos para la calidad y la 

competencia en los laboratorios de análisis clínicos. 

10. ¿Qué aspecto fundamental debe garantizar el laboratorio en relación con las 

instrucciones para la solicitud de análisis según la ISO 15189:2023? 

a) Que estén disponibles solo para el personal del laboratorio. 

b) Que sean claras, concisas y estén disponibles para los usuarios (médicos solicitantes 

y pacientes). 

c) Que se actualicen anualmente sin necesidad de comunicación. 

11. ¿Cuál es el principal propósito de la norma ISO 15189:2023? 

a) Reducir los costos operativos de los laboratorios clínicos. 

b) Garantizar la competencia técnica y la calidad de los resultados de los laboratorios 

de análisis clínicos para la atención al paciente. 

c) Facilitar el comercio internacional de productos de diagnóstico in vitro. 

12. ¿Qué busca principalmente asegurar la implementación de la norma ISO 

15189:2023 en un laboratorio clínico? 

a) La maximización de las ganancias del laboratorio. 

b) La estandarización de los precios de los análisis de los análisis clínicos. 

c) La confiabilidad, exactitud y validez de los resultados de los análisis, así como la 

competencia del personal. 

13. ¿Cuál de las siguientes opciones describe mejor el objetivo fundamental de la 

norma ISO 15189:2023? 

a) Mejorar la calidad de los servicios de laboratorio clínico en beneficio de los 

pacientes y los profesionales de la salud. 

b) Promover la investigación científica en el campo del diagnóstico. 

c) Fomentar la competencia entre los laboratorios de análisis clínicos. 
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14. El propósito principal de la norma ISO 151819:2023, se centra en: 

a) La seguridad física de las instalaciones del laboratorio. 

b) La gestión financiera del laboratorio. 

c) La calidad del servicio y la competencia técnica del laboratorio para producir 

resultados válidos. 

15. ¿Qué aspecto fundamental debe garantizar el laboratorio en relación con las 

instrucciones para la solicitud de análisis según la ISO 15189:2023? 

a) Que estén disponibles solo para el personal del laboratorio. 

b) Claras, concisas y estén disponibles para usuarios (médicos solicitantes y pacientes). 

c) Que se actualicen anualmente sin necesidad de comunicación. 

16. ¿Qué información mínima debería incluir una solicitud de análisis según la norma 

ISO 15189:2023? 

a) Nombre del paciente, identificación única, prueba(s) solicitada(a), información 

clínica relevante y datos del solicitante. 

b) Solo el nombre del paciente y la prueba solicitada. 

c) El número de habitaciones del paciente y la fecha de nacimiento. 

BLOQUE III: CAPACIDAD PARA RECONOCER ERRORES FRECUENTES 

 

17. ¿Qué aspectos de la preparación del paciente es crucial para asegurar la 

minimización de errores y mejorar la calidad de la muestra en la fase preanalítica 

según la ISO 15189:2023? 

a) Que se proporcionen instrucciones claras y comprensibles al paciente, 

documentando su entrega. 

b) Que las instrucciones sean verbales y no requieran documentación. 

c) Que la preparación del paciente sea responsabilidad exclusiva del médico 

solicitante. 

18. ¿Qué se debe considerar al seleccionar los contenedores primarios para la toma de 

muestras según la ISO 15189:2023 y así disminuir errores frecuentes? 

a) Solo el costo y la disponibilidad de los contenedores. 

b) La compatibilidad con el analito, el volumen requerido, el tipo de muestra y los 

requisitos de conservación. 

c) La preferencia del personal de laboratorio por un tipo específico de contenedor. 
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19. ¿Qué información debe incluir el etiquetado primario de un contenedor de muestra 

según la ISO 15189:2023 para evitar errores en la identificación del paciente? 

a) Un código de barras genérico para todos los pacientes. 

b) El tipo de prueba solicitada y el nombre del técnico que tomó la muestra. 

c) Al menos dos identificadores del paciente y la fecha de la toma de muestra. 

20. ¿Qué papel juega la capacitación del personal del laboratorio en la fase 

preanalítica según la ISO 15189:2023 para la minimización de errores? 

a) No es relevante, ya que la fase preanalítica es sencilla. 

b) Asegurar que el personal tenga el conocimiento y las habilidades necesarias para 

realizar correctamente todos los procedimientos preanalíticos. 

c) Enfocarse solo en la capacitación para el manejo de los equipos de análisis. 
 

 

 

RESPUESTAS DE LA 

ENCUESTA 

1 A  11 B 

2 C 12 C 

3 B 13 A 

4 B 14 C 

5 C 15 B 

6 B 16 A 

7 A 17 A 

8 C 18 B 

9 C 19 C 

10 B 20 B 
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CUESTIONARIO 

 

Aplicación de la fase preanalítica de acuerdo a la NTP ISO 15189:2023 en laboratorios 

públicos Jaén, 2025. 

Indicaciones: 

 

- Posteriormente, se presenta una serie de enunciados destinados a identificar la 

aplicación de la fase preanalítica de acuerdo a la NTP ISO 15189:2023 en laboratorios 

públicos Jaén, 2025. Esta información fue extraída del artículo de la revista titulada: 

Armonización de indicadores de calidad pre-analíticos (26). 

- En las preguntas marque con una X en la casilla correspondiente. 

Fecha: 

 

BLOQUE 01: PETICIÓN MÉDICA. 

 

1. ¿Qué debe de contener una solicitud de laboratorio clínico? 

a. Identificación del paciente, datos del médico, información clínica relevante, 

exámenes solicitados, fecha y hora de toma de muestra, tipo de muestra, prioridad, 

código de solicitud. 

b. La solicitud debe ser legible, completa y precisa. 

c. Información incompleta o ambigua. 

2. ¿Para qué sirve el código en la solicitud médica? 

a. Trazabilidad del paciente y muestra, organización y control de calidad. 

b. Verificar si el paciente requiere ayuno. 

c. Asegurar que el resultado se entregue al médico que solicitó el examen. 

3. ¿Qué datos del médico solicitante debe de incluir? 

a. Nombre y número de celular. 

b. Nombre completo y edad del médico solicitante. 

c. Su nombre, número de colegiatura, firma, y servicio de donde procede la solicitud. 

4. ¿Para qué es necesario que se adjunte el prediagnóstico en la solicitud? 

a. Es útil en revisiones clínicas, auditorías internas y estudios epidemiológicos. 

b. Porque orienta la interpretación de resultados, mejora la calidad del análisis, y 

apoya la validación médica del informe. 

c. Priorizar la muestra, aplicar criterios de interpretación ajustados. 
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BLOQUE 02: IDENTIFICACIÓN Y PREPARACIÓN DEL PACIENTE. 

 

5. ¿Para qué sirve la identificación del paciente? 

a. Evita confusión en caso los pacientes tengan nombres similares. 

b. Permite el rastreo de todo el proceso, desde la solicitud hasta el informe. 

c. Evita errores de identidad, protege la confidencialidad, facilita la trazabilidad y 

contribuye a la seguridad clínica. 

6. ¿Para qué es necesaria la preparación del paciente? 

a. Para que el paciente llegue en ayunas a los exámenes. 

b. Condiciona la calidad de la muestra, evita interferencias analíticas, informa al 

paciente y reduce la ansiedad y utiliza la eficiencia operativa. 

c. Garantiza que el resultado sea confiable y clínicamente útil. 

7. ¿Cuál es el protocolo general de preparación del paciente? 

a. Informar al paciente el procedimiento, duración, posibles molestias y verificar si 

requiere ayuno. 

b. Solicitar el consentimiento verbal o escrito, confirmar nombre completo y edad. 

c. Suspender ciertos medicamentos si el médico lo indica. 

8. Según la NTP 15189:2023, ¿en qué impacta la preparación del paciente? 

a. Explica cómo el procedimiento mejora la colaboración del paciente y reduce riesgos 

a rechazo o mala toma de muestra. 

b. Son pilares esenciales del proceso preanalítico en el laboratorio clínico. 

c. Validez de resultados, seguridad del paciente, eficiencia operativa. 

 

BLOQUE 03: CONDICIONES DE TOMA DE MUESTRA. 

 

9. ¿Qué debe de realizar el profesional encargado antes de tomar la muestra? 

a. Higiene de las manos y la identificación del paciente. 

b. Localización para la punción. 

c. Limpieza de la zona elegida para la venopunción. 

10. ¿Cuál es proceder el profesional cuando el brazo del paciente esté lesionado? 

a. No forzar la extensión del brazo. 

b. El profesional deberá respetar la hora de toma de muestra. 

c. Evaluará el lugar de donde se tomará la muestra, e identificará la vena. 
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11. ¿Qué se realiza luego de la toma de muestra? 

a. El profesional retira la aguja. 

b. El profesional retira la aguja y coloca un apósito limpio sobre la zona de punción, 

para aplicar la presión necesaria. 

c. Las muestras se mezclan por inversión de acuerdo al propósito de cada tubo. 

12. ¿Para qué se verifica el ayuno del paciente en ciertos exámenes? 

a. Para que los tubos se puedan llenar correctamente. 

b. Para que el color de la sangre no sea oscuro. 

c. Para que no haya alteraciones en los resultados de los exámenes. 

BLOQUE 04: CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE. 

 

13. ¿Por qué es necesaria la conservación y transporte de muestra? 

a. Preservar la integridad de la muestra, controlar variables ambientales, garantizar la 

trazabilidad y seguridad, cumplir con requisitos normativos, y evitar errores 

analíticos. 

b. Puede generar resultados falsos, llevando a diagnósticos incorrectos o tratamientos 

innecesarios. 

c. Son procesos críticos dentro de la fase preanalítica, y su correcta ejecución es 

indispensable. 

14. ¿Cuál es el procedimiento documentado que exige la NTP 15189:2023 para 

transporte? 

a. Se requiere un embalaje seguro, rotulado correctamente y con documentación 

completa. 

b. El mantenimiento de vehículos y capacitación del conductor. 

c. Tipos de contenedores, condiciones de temperatura, tiempo máximo de traslado y 

registro de cadena de custodia. 

15. ¿Cuál se considera un ejemplo de buen transporte? 

a. Etiquetado preciso y verificado, uso de bolsas de transporte seguras, control de 

temperatura, verificación de condiciones antes de iniciar ruta, y manejo de 

emergencias. 

b. Uso de etiquetas con nombres completos. 

c. Las muestras de sangre para pruebas de coagulación transportadas entre 2–8 °C. 
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16. ¿Para qué se debe de controlar y registrar la temperatura en el transporte? 

a. Para que no haya proliferación bacteriana, hemólisis, coagulación. 

b. Porque muchas muestras contienen componentes sensibles a la temperatura. 

c. Para la preservación de estabilidad analítica, prevención de contaminación, 

seguridad del paciente y decisiones clínicas. 

BLOQUE 05: CRITERIOS DE RECHAZO DE MUESTRA. 

 

17. ¿Cuáles no se considera un criterio de rechazo de muestra? 

a. Muestra sin etiqueta o con datos ilegibles. 

b. Hemólisis excesiva en muestra de sangre. 

c. El paciente llegó sin previa ducha. 

18. ¿Cuál es el parámetro de aceptación en muestra de sangre venosa? 

a. Paciente sin previo ayuno. 

b. Etiqueta legible, volumen adecuado, tubo correcto sin hemólisis 

c. Tubo incorrecto, hemólisis evidente y sin identificación. 

19. ¿Para qué se debe de capacitar al personal en criterios de rechazo? 

a. Para garantizar la validez de resultados, reducir errores preanalíticos, mejorar la 

trazabilidad y la toma de decisiones. 

b. Para fortalecer la gestión de riesgos y auditorías. 

c. Para obtener la acreditación bajo la ISO 15189 

20. ¿Qué acción se toma si una muestra llega al laboratorio fuera del tiempo 

recomendado para su análisis? 

a. Se procesa inmediatamente. 

b. Se rechaza porque puede haber deterioro de los componentes. 

c. Se almacena hasta que se pueda analizar. 
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RESPUESTAS DE LA 

ENCUESTA 

1 A  11 B 

2 A 12 C 

3 C 13 A 

4 B 14 C 

5 C 15 A 

6 B 16 C 

7 A 17 C 

8 C 18 B 

9 A 19 A 

10 C 20 B 
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Anexo 03: Validación de instrumento. 
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Anexo 04: Consentimiento informado 

 

 

UNIVERSIDAD NACIONAL DE JAÉN 

TECNOLOGÍA MÉDICA 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 

 

Jaén, del 2025 

 

 

En forma libre y voluntario(a) Yo 

Identificado(a) con DNI número 

teniendo en cuenta que he sido informada claramente sobre las preguntas a realizarme, 

manifiesto que: 

✔ He recibido información sobre el propósito de la investigación, para que se me 

realicen las preguntas necesarias con el fin de identificar la correcta aplicación y el 

conocimiento sobre la Norma Técnica Peruana ISO 15189:2023 en la fase 

preanalítica. 

✔ Se me ha explicado detalladamente cómo se manejará la encuesta para no tener 

inconveniente al realizarla, así como también de las condiciones en las cuales debo 

cumplir para la encuesta. 

✔ Se me ha informado que la encuesta se hará de forma totalmente privada e individual. 

Así mismo para garantizar mi privacidad, toda información personal, así como los 

resultados de la encuesta, estarán sometidos a confidencialidad. 

Comprendiendo todas estas condiciones, he informado(a) de que mis datos personales serán 

protegidos bajo las garantías que la ley otorga y doy mi consentimiento para la realización 

del procedimiento y firmo a continuación. 

 

 

FIRMA 
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Anexo 05: Autorización de los Centros de Salud. 
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Anexo 06: Compromiso del asesor 

 

 

UNIVERSIDAD NACIONAL DE JAÉN 

Ley de creación N° 29304 

Universidad Licenciada con Resolución del Consejo Directivo N°002- 2018-

SUNEDU/CD 

 

FORMATO 01: COMPROMISO DEL ASESOR 

El que suscribe …L…U…IS …OM…A…R…C…AR…B…AJ…AL…G…A…RC…IA……………………………………… 

Con profesión grado de……DO…C…TO…R………………………………………………………… 

DNI (X ) / Pasaporte ( ) Carnet de extranjería ( ) n°…………0…32…39…15…7…………………… 

Con conocimiento del reglamento general de grado académico y título profesional de la 

universidad nacional de Jaén, se compromete y deja constancia de las orientaciones al 

estudiante/ egresado o bachiller…S…ÁN…C…HE…Z…G…OR…D…IL…LO…S…U…SY…………………………… 

… ..................................... A…D…RI…AN…Z…EN…C…H…UQ…U…IL…LA…N…QU…E…Y…ES…A…BE…L…LA…N…IC…O…LL… 

De la carrera profesional de: T…E…CN…O…LO…G…IA…M…É…DI…CA…C…O…N…ES…PE…C…IA…LI…DA…D…E…N………. 
LABORATORIO CLINICO 

……………………………………………………………………………………………….. 

En la formula y ejecución del: 

 

 

( ) Plan de investigación ( ) Informe final de trabajo de investigación 

( X ) Proyecto de investigación  (x) Informe final de tesis 

( ) Informe final del trabajo por suficiencia profesional 

 

 

Por lo indicado doy testimonio y visto bueno que el asesorado a ejecutado el trabajo de 

investigación; por lo que en fe a la verdad suscribo la presente 

Jaén 16 de diciembre del 2025. 
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Anexo 07: Declaración jurada de no plagio. 

UNIVERSIDAD NACIONAL DE JAÉN 

Ley de creación N° 29304 

Universidad Licenciada con Resolución del Consejo Directivo N°002- 2018-

SUNEDU/CD 

 

 

FORMATO 04: DECLARACIÓN JURADA DE NO PLAGIO 

Yo Susy Sánchez Gordillo identificada con DNI N° 75854525, estudiante de la carrera 

profesional de Tecnología Médica de la Universidad Nacional de Jaén declaro bajo 

juramento que soy autor del Trabajo de investigación: CONOCIMIENTO Y APLICACIÓN 

DE LA NTP ISO 15189: 2023 EN LA FASE PRE ANALÍTICA EN LABORATORIOS DE 

CENTROS DE SALUD JAÉN, 2025 

1. El mismo que presentó para optar: ( ) Grado Académico de Bachiller (X) Título 

Profesional. 

2. El trabajo de investigación: CONOCIMIENTO Y APLICACIÓN DE LA NTP ISO 

15189: 2023 EN LA FASE PRE ANALÍTICA EN LABORATORIOS DE 

CENTROS DE SALUD JAÉN, 2025. no ha sido plagiado ni total, ni parcialmente, 

para la cual se han respetado las normas internacionales de citas y referencias para 

las fuentes consultadas. 

3. El trabajo de investigación presentado no atenta contra los derechos de terceros. 

4. El trabajo de investigación no ha sido publicado y presentado anteriormente para 

obtener algún grado académico previo o título profesional. 

5. Los datos presentados en los resultados son reales, no sido falsificado, ni duplicados, 

ni copiados. Por lo expuesto mediante la presente asumo toda la responsabilidad que 

pudiera derivarse por la autoría, originalidad y veracidad del contenido de Trabajo 

de investigación, así como por los derechos sobre la obra y/o intención presentada. 

Asimismo, por la presente me comprometo a asumir además todas las cargas 

pecuniarias que pudieran derivarse para la UNJ en favor de terceros por motivo de 

acciones, reclamaciones o conflictos derivados del incumplimiento de lo declarado 

o las que encontrar en causa en el contenido del Trabajo de investigación. 

 

De identificarse fraude, piratería, plagio, falsificación o que el trabajo de 

investigación haya sido publicado anteriormente asumo las consecuencias y 

sanciones civiles y penales de mi acción se deriven. 

 

Jaén 16 de diciembre del 2025. 

Susy Sánchez Gordillo 

DNI N° 75854525 
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UNIVERSIDAD NACIONAL DE JAÉN 

Ley de creación N° 29304 

Universidad Licenciada con Resolución del Consejo Directivo N°002- 2018-

SUNEDU/CD 

 

 

FORMATO 04: DECLARACIÓN JURADA DE NO PLAGIO 

Yo Yesabella Nicoll Adrianzen Chuquillanque identificada con DNI N° 71475336, 

estudiante de la carrera profesional de Tecnología Médica de la Universidad Nacional de 

Jaén declaro bajo juramento que soy autor del Trabajo de investigación: CONOCIMIENTO 

Y APLICACIÓN DE LA NTP ISO 15189: 2023 EN LA FASE PRE ANALÍTICA EN 

LABORATORIOS DE CENTROS DE SALUD JAÉN, 2025 

1. El mismo que presentó para optar: ( ) Grado Académico de Bachiller ( X ) Título 

Profesional. 

2. El trabajo de investigación: CONOCIMIENTO Y APLICACIÓN DE LA NTP ISO 

15189: 2023 EN LA FASE PRE ANALÍTICA EN LABORATORIOS DE 

CENTROS DE SALUD JAÉN, 2025 no ha sido plagiado ni total, ni parcialmente, 

para la cual se han respetado las normas internacionales de citas y referencias para 

las fuentes consultadas. 

3. El trabajo de investigación presentado no atenta contra los derechos de terceros. 

4. El trabajo de investigación no ha sido publicado y presentado anteriormente para 

obtener algún grado académico previo o título profesional. 

5. Los datos presentados en los resultados son reales, no sido falsificado, ni duplicados, 

ni copiados. Por lo expuesto mediante la presente asumo toda la responsabilidad que 

pudiera derivarse por la autoría, originalidad y veracidad del contenido de Trabajo 

de investigación, así como por los derechos sobre la obra y/o intención presentada. 

Asimismo, por la presente me comprometo a asumir además todas las cargas 

pecuniarias que pudieran derivarse para la UNJ en favor de terceros por motivo de 

acciones, reclamaciones o conflictos derivados del incumplimiento de lo declarado 

o las que encontrar en causa en el contenido del Trabajo de investigación. 

 

De identificarse fraude, piratería, plagio, falsificación o que el trabajo de 

investigación haya sido publicado anteriormente asumo las consecuencias y 

sanciones civiles y penales de mi acción se deriven. 

Jaén 16 de diciembre del 2025. 

 

 

Yesabella Nicoll Adrianzen Chuquillanque 

DNI N° 71475336 
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Anexo 08: Reporte de originalidad de Turnitin 
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Anexo 09: Resolución. 
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Anexo 10: Evidencia fotográfica 
 

 

 

Figura 1: Explicación del estudio al 

profesional del Centro de Salud Morro 

Solar. 
 

 

 

Figura 3: Explicación del estudio al 

profesional del Centro de Salud Magllanal. 

Figura 2: Aplicación del instrumento al 

profesional del Centro de Salud Morro 

Solar. 
 

 

Figura 4: Aplicación del instrumento al 

profesional del Centro de Salud de 

Magllanal. 
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Figura 5: Explicación del estudio al 

profesional del Centro de Salud Los 

Sauces. 
 

 

 

 

Figura 7: Explicación del estudio al 

profesional del Centro de Salud Nuevo 

Horizonte. 

Figura 6: Aplicación del instrumento al 

profesional del Centro de Salud Los 

Sauces. 
 

 

Figura 8: Aplicación del instrumento al 

profesional del Centro de Salud Nuevo 

Horizonte. 
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Figura 9: Explicación del estudio al 

profesional del Centro de Salud 

Montegrande. 
 

 

 

Figura 11: Explicación del estudio al 

profesional del Centro de Fila Alta. 

Figura 10: Aplicación del instrumento al 

profesional del Centro de Salud 

Montegrande. 
 

 

 

Figura 12: Explicación del estudio al 

profesional del Centro de Fila Alt 
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Figura 13: Registro y análisis de los datos obtenidos a partir del cuestionario Conocimiento de la Fase Preanalítica de acuerdo a la NTP ISO 

15189:2023 en el programa Excel. 
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Figura 13: Registro y análisis de los datos obtenidos a partir del cuestionario Aplicación de la Fase Preanalítica de acuerdo a la NTP ISO 

15189:2023 en el programa Excel 
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Anexo 11: Pruebas de normalidad 
 

 

Kolmogorov-Smirnova Shapiro-Wilk 

Estadístico gl Sig. Estadístico gl Sig. 

D1V1 ,369 38 ,000 ,687 38 ,000 

D2V1 ,384 38 ,000 ,688 38 ,000 

D3V1 ,271 38 ,000 ,769 38 ,000 

V1 ,393 38 ,000 ,621 38 ,000 

D1V2 ,359 38 ,000 ,708 38 ,000 

D2V2 ,313 38 ,000 ,751 38 ,000 

D3V2 ,224 38 ,000 ,796 38 ,000 

D4V2 ,259 38 ,000 ,763 38 ,000 

D5V2 ,266 38 ,000 ,788 38 ,000 

V2 ,377 38 ,000 ,718 38 ,000 

a. Corrección de significación de Lilliefors 

 

Para determinar que estadístico se debe utilizar se realiza la prueba de normalidad y según 

el resultado se procede a elegir el estadístico a utilizar. En este caso se trabaja con Shapiro-

Wilk por ser una muestra menor a 50 sujetos para determinar el estadístico a utilizar, ya que 

en los resultados de la prueba de normalidad al aplicar Shapiro-Wilk los datos no son 

normales, se aplica la prueba no paramétrica Spearman. 


