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Resumen

Las soluciones digitales para la gestion de la informacion en los laboratorios deben
garantizar la integridad y trazabilidad a lo largo de un flujo de trabajo funcional relacionado a la
validez de los informes que se entregan (Ghernaout, 2018). Laboratorios que prestan servicios
buscan soluciones estandar y facil de implementar que no requieran sobrecostos por
personalizaciones, por lo que este estudio se enfoca en el alcance del flujo de trabajo estandar en
los LIMS (Laboratory Information Management System) con base en la norma ISO 17025:2017,
donde se proyecta identificar los procesos claves para ser implementados de manera estandar y con
éxito en laboratorios. También se evalGa en la investigacidon el nivel de satisfaccion de los sistemas
LIMS en relacion con las necesidades de negocio, teniendo en cuenta los procesos de
transformacion digital con la versatilidad en su implementacion. Por ultimo, se analiza el impacto
de los procesos de talento humano que aportan al éxito de las entregas finales.

A través de un instrumento web con preguntas seleccionadas y validadas por especialistas
gue conocen de LIMS, se obtuvo informacion valiosa desde la experiencia de los usuarios finales
gue colaboran con laboratorios de servicios en Colombia para investigar el enfoque propuesto en el
estudio. Con esta informacion se puede identificar que uno de los principales requisitos que afecta
negativamente la percepcién de un LIMS, es la falta de digitalizacion de los numerales
relacionados al sistema de gestién, por lo que se establecen los procesos de un flujo de trabajo
estandar que los contempla como funcionalidades y podria ser una oportunidad que puede
convertirse en ventaja competitiva para casas fabricantes que llegan hasta dicho alcance (ver figura
17). Aun asi, la percepcion de los usuarios finales arroja una calificacién promedio de 4.02 a los
LIMS, sugiriendo una evaluacion positiva de los colaboradores que respondieron el documento.

AUn con esto, los resultados también revelan cémo los usuarios expresan su inconformidad en el
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nivel de personalizacion y que deben adaptarse a como se implement6 desde el inicio. Si bien se

reconoce que la resistencia al cambio es una situacién comun en cualquier organizacién y puede

ser causada por diferentes factores, también se reconoce que los factores que mas impactan en el

éxito de los LIMS van desde la formacion académica hasta la longevidad de los colaboradores en
la organizacion.

Palabras clave: LIMS, ISO 17025:2017, ONAC, Colombia, Laboratorios de Servicios.
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Abstract

Digital solutions for information management in laboratories must assure integrity and
traceability throughout a functional workflow related with quality of the reports that delivered
(Ghernaout, 2018). Laboratories that provide services look standard and easy-to-implement
solutions that do not require extra costs for customizations, so this study focuses on the scope of
the standard workflow in LIMS (Laboratory Information Management System) based on the ISO
17025 standard: 2017, where it is planned to identify the processes on which it is based to be
implemented in a standard and successful way in laboratories. The investigation also evaluates the
level of satisfaction of the LIMS systems in meeting the business needs, considering versality with
digital transformation processes in its implementation. Finally, impact of human resource
processes that contribute to the success of final deliveries is analyzed.

Through a web instrument with questions selected and validated by LIMS specialists,
valuable information was obtained from the experience of end users who collaborate with service
laboratories in Colombia to investigate approach proposed in the study. Based on this data, it can
be identified that one of the main requirements that negatively affects perception of a LIMS is the
lack of digitization of numerals related to the management system, which is why the processes of a
standard workflow are established and it is considered as functionalities that could be an
opportunity that can become a competitive advantage for manufacturing companies that reach this
scope (see figure 17). Even so, perception of end users yields an average rating of 4.02 to the
LIMS, suggesting a positive general evaluation of the collaborators who participated in responding
instrument. Even with this, results also reveal how users express their dissatisfaction because the
level of personalization and they must adapt on how it was implemented from the beginning.

Although it is recognized that resistance to change is a common situation in any organization and
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can be caused by different factors, it is also recognized that the factors that most impact the success
of LIMS range from academic training to employee longevity in the company.

Keywords: LIMS, ISO 17025:2017, ONAC, Colombia, Service Laboratories.
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Introduccion

Actualmente, los modelos de negocio de los laboratorios de servicios en Colombia buscan
satisfacer las necesidades de los clientes y cumplir con la norma ISO 17025:2017 y garantizar la
trazabilidad y validez de la informacion durante el flujo de trabajo (Ghernaout, 2018). Los
laboratorios de ensayo acreditados y certificados han desarrollado soluciones digitales a la medida
por la falta de softwares comerciales. Se busca que estos cumplan a cabalidad con los procesos de
la norma de manera estandar para evitar sobrecostos por el alto nivel de personalizacion (Olsen,
2009). El numeral 8.2 de la norma expone los lineamientos para la gestion de la informacion en
laboratorios que necesitan soluciones mas robustas en arquitectura y procesamiento de datos, y que
a su vez cumplan maximamente con todos los numerales funcionales para la gestion de estos
(Bravo. etal., 2015).

De este modo, se espera que las soluciones digitales que normalmente se encuentran en el
mercado puedan ofrecer soluciones para parametrizar, reportar y consultar en tiempo real. Estas
soluciones cuentan con funcionalidades basicas para la gestion de solicitudes, muestras,
instrumentos, inventarios, roles, permisos, especificaciones, informes, incidentes, cartas control,
entre otras. Sin embargo, la madurez en los ciclos de vida y el flujo de la informacién se
encuentran limitados conforme a las exigencias del Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia (ONAC) y las expectativas de los profesionales (Prasad. y Bodhe., 2012). Por estas
necesidades, se considera que los laboratorios de ensayos en Colombia deberian contar con un
sistema de gestion de informacion de laboratorio (Laboratory Information Management System —
LIMS), el cual es un sistema digital disefiado para administrar y gestionar datos y procesos en un
laboratorio, desde los acuerdos comerciales para la recepcién de muestras hasta la emision de

informes finales. En este sistema se centralizan todos los procesos que producen datos de valor,
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principalmente, aquellos cuyo valor es primordial para una entrega oportuna de reporte de
resultados a los clientes de los servicios prestados (Mahaffey, 1990). La calidad de los procesos y
la validez de los resultados son respaldados por la acreditacion en NTC-ISO/IEC 17025:2017 y
certificada por el ONAC, el cual cuenta con 249 laboratorios de ensayo acreditados en diferentes
industrias en el territorio colombiano (Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia, ONAC,
s.f.).

Es importante que los LIMS cuenten con un flujo estandar alineado a la norma que rige a
los laboratorios para digitalizar la mayor informacion posible con el fin de transformar
digitalmente su flujo de trabajo con apoyo de dicha herramienta (Kulkarni, 2014), aunque esto no
es lo que sucede en la practica. La resistencia al cambio, la carencia de estructuracion y
digitalizacion, la falta de habilidades en transformacién digital y especialmente el desarrollo a la
medida de soluciones digitales trae consigo consecuencias que afectan el éxito de los proyectos en
LIMS (Kulkarni, 2014). Estas se evidencian en el tiempo de ejecucion de un proyecto, por
ejemplo, que afecta en el aumento de costos, el desarrollo de pruebas mal ejecutadas,
requerimientos inconclusos y de las que méas impacta, la limitante de tiempo al uso del LIMS. Por
esta razon, los procesos funcionales deben estar altamente desarrollados en un software con
requerimientos técnicos de la norma y con un alto nivel de implementacion de estos requisitos, no
restringido solamente a un repositorio de informacion (Paszko y Pusgley, 2000).

Por una parte, entre las soluciones LIMS comerciales se encuentran los softwares de marca
nacional, en los que se han desarrollado soluciones para laboratorios y modelos de gestion
particulares. Hay en el mercado un software llamado Fermion LIMS (Fermion LIMS, s.f.), que
cuenta con un disefio muy basico para capturar informacién de gestion de muestras en laboratorios.
Su mayor fortaleza es la construccion de reportes de manera sencilla para usuarios con poca

destreza en tecnologia. También, se encuentra Sampler LIMS (Sampler, s.f.). Este cuenta con un
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sistema de informacion mucho mas robusto con diferentes médulos que soportan la operacion
global de laboratorios en la industria. El disefio de su sistema se basa en funcionalidades
parcialmente construidas que requieren de desarrollo a la medida de cada cliente que lo adquiere,
facilmente parametrizable y configurable, pero carece de un flujo de trabajo estandar y de
herramientas visuales para hacer desarrollo desde el LIMS.

Por otra parte, también se encuentran los softwares de fabricas internacionales, como
SampleManager LIMS de Thermo Fisher Scientific (SampleManager, s.f.). Este es el mas robusto
del mercado con tecnologia destacada para tratamientos avanzados de datos y desarrollo de flujos
de trabajos, cuadros de mando y reportes de todo tipo asociados, teniendo como ventaja alto
desarrollo en Analytics, Machine Learning e Inteligencia Artificial, aunque comercialmente este
LIMS es de los méas costosos de implementar en el mercado. Otro producto muy reconocido en el
sector es Labware LIMS (LabWare, s.f.), que representa un sistema muy potente para el
procesamiento de datos de muestras y una solucién muy madura para la industria farmacéutica que
soporta otras normas como los Informes 44 y 45 de la OMS, junto con CFR 21 parte 11 (LabWare,
s.f.). Sin embargo, también deja a un lado los requerimientos del sistema de gestién de la ISO
17025:2017. Star LIMS también es fuerte competencia del mercado en los laboratorios de
Colombia (StarLIMS, s.f.), por su alta capacidad de procesamiento de datos y alta tecnologia. No
obstante, sus flujos no son de facil parametrizacidn si no es con servicios de primera mano del
fabricante. Aunqgue el sistema es robusto, su gestion estandar no incluye los requisitos para el
sistema de gestion, que involucra los procesos de los datos del laboratorio.

La situacion tedrica sobre cuales serian los procesos para que un LIMS pueda ser
implementado de manera estandar sigue siendo relativa, sujeta a la oferta comercial particular y el
sector de la industria a la que se le ofrece (Nisyrios, 2017). Por tanto, se planted la siguiente

pregunta de investigacion: ¢Cuales son los procesos clave que deben ser considerados en un flujo
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de trabajo estandar de un LIMS para garantizar una implementacion exitosa en laboratorios de
ensayos acreditados, certificados o que buscan cumplir con la norma 1ISO 17025:2017 en
Colombia?

Con la ayuda de un instrumento web validado por expertos LIMS, se procesoé en la seccion
de trabajo de campo informacion enfocada en reconocer la situacion actual de los laboratorios, sus
sistemas de informacion y sus colaboradores sobre un alcance de procesos de un flujo de trabajo
estandar que no sélo discuta los requerimientos funcionales del LIMS como aplicativo, sino los
procesos que requieren habilidades y competencias de transformacion digital y talento humano de
los colaboradores. Con estos resultados obtenidos se realiza un andlisis de las respuestas y se
responde a la pregunta de investigacion en la seccion de propuesta a la problematica 1,
estableciendo los procesos clave en un LIMS para ser implementados de manera estandar y exitosa
en laboratorios; debido a la ausencia de un marco comdn de procedimientos y précticas en la
adopcion de los LIMS, que contribuye a una diversificacion significativa en los objetivos

establecidos por los diferentes laboratorios.
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Objetivos

Objetivo general

Establecer los procesos de un flujo de trabajo estandar en un LIMS para ser implementado

con éxito en laboratorios de ensayos acreditados, certificados o en busca de cumplir con la norma

ISO 17025:2017 en Colombia, a través de la identificacion de requisitos que no se incluyen, la

evaluacion de la personalizacion del LIMS y la promocion de buenas practicas de gestion de

talento humano.

Objetivos especificos

Identificar funcionalidades en el LIMS para requisitos de la norma ISO 17025:2017
gue generalmente no se incluyen en estos sistemas e impactan negativamente la
digitalizacion del laboratorio, de modo que se conviertan en oportunidades para la
eleccion de un software para laboratorio.

Evaluar la capacidad de personalizacién, configuracion y adaptabilidad de un LIMS
a las necesidades cambiantes de negocio en los laboratorios incluyendo la
evaluacion de su idoneidad en la implementacién de procesos de transformacion
digital basado en la ISO 17025:2017.

Identificar en el rea de talento humano las acciones que puedan garantizar buenas
practicas y respaldar la formacién para involucrar a cada colaborador, orientadas a
reducir la resistencia al cambio en la implementacion de sistemas LIMS y promover

la estandarizacioén en laboratorios.
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Justificacion

Los laboratorios de servicios en Colombia manejan un amplio volumen de informacion,
especialmente, en los procesos analiticos, en los que se abarca un nivel de detalle muy extenso que
garantiza la validez de los resultados que el laboratorio entrega (Kulkarni, 2014). Estos
laboratorios deben seguir completamente la norma ISO 17025, que tiene como alcance los
acuerdos de servicios, los procesos analiticos y el sistema de gestion basado en la mejora continua.
De este modo, los LIMS brindan mayor control sometiendo a la organizacion a estandarizacion y
centralizacién de procesos, y mejoran la productividad del laboratorio, con reduccion de errores,
eliminacion de los procesos de datos manuales en papel o en otras soluciones digitales, ahorro de
tiempo y costos (Tziakou, et al., 2023).

Ahora bien, no todos los procesos de un laboratorio logran ser un requisito a la hora de
estimar un proyecto en LIMS, o simplemente no se consideran en un alcance inicial, como es el
caso de la gestién de quejas y reclamos, al no ser un resultado que dé valor en el reporte de
resultados en un informe oportuno y valido (Douglas, 2023). Asi, se justifica esta investigacion por
no tener certeza de los procesos de un flujo de trabajo estandar para ser implementacion y alcanzar
el éxito de una adquisiciéon T1 en un laboratorio de servicios, que sea muy general y no ajustada a
un modelo de negocio en particular (Bautista, 2014). El sitio web McDowall Consulting es de las
pocas fuentes con informacion sobre alcances en LIMS. Este se enfoca principalmente en la
gestion de riesgos de la implementacion LIMS, en el cual se hace un aporte de los diferentes tipos
de riesgos para la implantacion de LIMS (McDowall Consulting, 2004) (McDowall Consulting,
2004).

De este modo, a nivel de implementacién de software, los procesos que se van a estudiar

seréan los relacionados a requisitos comerciales, técnicos y de gestion que exige la norma 1ISO
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17025:2017, esto porque principalmente se requiere tener un alcance sobre requerimientos
funcionales segln los numerales de la norma. Siendo todo su contenido la guia estandar y tangible
para los laboratorios y casas fabricantes. A nivel de transformacion digital esta investigacion busca
identificar si al requerirse un LIMS configurable y parametrizable se pone una brecha entre
usuarios y herramienta, ya que el alcance del flujo estandar seré estatico, pero el flujo de como
debe comportarse la informacion debe ser dindmico (Nisyrios, 2017). Aqui se podria establecer un
camino tedrico que permita analizar y comprender el nivel de digitalizacidn que se quiere lograr y
que el mismo LIMS permita sin sobrecostos la respectiva transformacion del negocio la cual busca
optimizarse constantemente. Ademas, la forma en la que se gestionaria el proyecto requiere de
procesos del talento humano que, si bien existen, en la practica es donde los colaboradores

realmente demuestran sus competencias (Douglas, 2023).
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Marco Tedrico

Definicién de un sistema de gestion de la calidad

Un sistema de gestion de calidad es un conjunto de elementos o fichas técnicas enlazadas
entre si para el mejoramiento de los procesos internos de una compaiiia. Esta herramienta es
perfecta para cumplir al maximo los estandares de calidad, optimizar recursos y asi mantener la
satisfaccion de los clientes (Torres, 2022). Conforme a la norma ISO 9001:2015, para tomar
mejores decisiones con la implementacion de un sistema de gestion de calidad, se debe tener en
cuenta la situacion de la empresa, y aplicar en detalle el ciclo de Planificar, Hacer, Verificar y
Actuar (PHVA) (Escuela Europea de Excelencia, 2022).

De este modo, para la gestidn de laboratorios de ensayo y calibracién, la norma ISO/IEC
17025:2017 considera en sus requerimientos el ciclo PHVA. Este ciclo se cre6 con el propdsito de
promover la confianza en la operacion de laboratorios y la ejecucién de sus actividades para que
ciertos criterios certifiqguen un buen servicio a sus clientes, con la competencia y obtienen
resultados validos (Farromeque, 2022). Farromeque afirmé que esta norma permite a las
organizaciones demostrar como se opera, con el fin de demostrar el uso de las buenas practicas
ante cualquier autoridad de control. Con su implementacion se garantiza la confianza, una mejor
operatividad en los laboratorios y se aumenta la productividad de la organizacion.
1SO 17025:2017

Esta norma titulada requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracidn es el estdndar que establece los lineamientos internacionales para la competencia
técnica y la calidad de los laboratorios de ensayo y calibracion. Su objetivo se enfoca en garantizar
la competencia técnica, la imparcialidad, la consistencia y la calidad de los resultados producidos

por laboratorios de ensayo y calibracion, respaldando la confianza en la calidad de los resultados
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de laboratorio (1SO, 2017). Esta 1SO es aplicable a cualquier laboratorio, ya sea en el sector
publico o privado, y establece una serie de requisitos clave que un laboratorio debe cumplir,
incluyendo, demostrar competencia técnica y capacidad para realizar pruebas, implementar un
sistema de gestion de la calidad, garantizar la trazabilidad y control de la documentacion. Esta
norma también tiene un enfoque de gestion de la calidad, similar a la norma ISO 9001, donde los
laboratorios deben establecer y mantener un sistema de gestion que abarque todos los aspectos de

sus operaciones (Bautista, 2014).

Sistemas de informacion

En la literatura, Bravo et al (2015) aseveraron que un sistema de informacion se refiere a
un conjunto de componentes ordenados de informacion o administracion de datos, que trabajan
interrelacionados en un mismo punto. Ademas, ayudan a controlar, analizar y administrar
informacién de la organizacion (Bravo. et al., 2015). Este sistema se puede manejar con diversos
elementos, como software, hardware, base de datos, sistemas especialistas, entre otros (Mesquita,
2019). También, dentro de los sistemas se encuentran los siguientes tipos de informacién que
buscan la optimizacién del desarrollo de actividades: Sistema de Procesamiento de Transacciones
(TPS), Sistemas de Informacion Gerencial (MIS), Sistemas de Informacién Ejecutiva (EIS),
Sistema de Soporte de Decisiones (DSS), Planeamiento de Recursos De La Empresa (ERP),
Sistema Experto (SE), y LIMS enfocado en los Laboratorios.

La definicion de LIMS ha sido indicada previamente en términos generales por Gibbon
(1984), como un sistema computarizado disefiado para proporcionar informacion en linea sobre el
laboratorio de analisis y las muestras ensayadas en él. La informacion debe incluir la ubicacion
actual de las muestras, su estado actual en el laboratorio y los resultados que se han aprobado y
reportado. El LIMS debe ademas cumplir tecnolégicamente con la automatizacién de un

laboratorio, el procesamiento de datos de laboratorio y el procesamiento de datos administrativos
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del sistema de gestion, de lo contrario se consideraran desarrollos e instalaciones separadas,

duplicadas e incompatibles (Gibbon, 1984).

Funciones de un LIMS

Un LIMS por lo general esta desarrollado por médulos o por funciones que cumplen con

los requisitos establecidos por un laboratorio de servicio o investigacion, y representan el trabajo

realizado en la operacion técnica por profesionales (Gnanasekaran, 2022). Dentro de los modulos

se encuentran:

a)

b)

Contratos para gestionar las solicitudes y cotizaciones de clientes internos y externos de
manera digital. Como punto de partida se requiere de informacién estatica en el flujo de
trabajo bases de datos de clientes, contactos, listas de precios, proyectos, paquetes de
analisis, catalogo de servicio y tipos de moneda (Paszko y Pusgley, 2000).

Analisis para contar con la informacién técnica que alimenta un procedimiento de
laboratorio, y considera una identidad Unica y su breve descripcion de procedimiento. Asi,
cada medicidn u observacion realizada durante el analisis debe definirse como componentes
separados de acuerdo con los archivos Excel validados por cada analisis. Adicionalmente,
cada componente debe contar con un nombre Unico de variable y una serie de propiedades
gue se pueden definir para su tipo de resultado esperado. Por ejemplo, un nimero, una frase
predefinida, una fecha o un valor booleano, unidades, valores maximos y minimos
permitidos, limites de cuantificacion (PQL) (SampleManager, s.f.).

Instrumentos como registro que deben contener los detalles de uno solo, con una 0 mas
partes que se requieran rastrear, reparar y calibrar individualmente. Por ejemplo, una unidad
de muestreador automatico o una columna de cromatografia con su propio registro de parte
del instrumento que luego se asocia con el equipo en el que esta instalado actualmente

(SampleManager, s.f.). Conforme a los requerimientos de la norma ISO 17025:2017, es
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indispensable Ilevar control metrol6gico a cada equipo de forma individual segun los planes
establecidos en cada laboratorio de manera anual (Ghernaout, 2018).

d) Ubicaciones para establecer los tipos de ubicacién, como una linea de produccién, un
congelador o una vitrina de gases (Mahaffey, 1990).

e) Puntos de muestreo para digitalizar puntos especificos desde los cuales se recolectan
muestras para realizar pruebas, por ejemplo, un tanque, un emisario 0 una valvula de
muestreo de salida de crudo (Olsen, 2009).

f) Lasnormasy especificaciones para el cumplimiento normativo de los procedimientos dentro
del LIMS proporcionan un método para comparar los resultados con los valores esperados.
Una especificacion puede constar de componentes, niveles y limites permisibles estaticos y
dinamicos (Olsen, 2009).

g) Inventarios y sustancias como forma en la que los inventarios se utilicen para rastrear el uso
de reactivos y otros consumibles de laboratorio, ademas de especificar las sustancias con la
informacién de seguridad y los requisitos de manipulacion de un material especifico (Olsen,

2009).

Herramientas tecnologicas de un LIMS
Las herramientas tecnolégicas utilizadas en un LIMS son diversas y se utilizan para
automatizar, optimizar y mejorar los procesos de un laboratorio. Estas herramientas permiten una
mayor eficiencia operativa y una mejora en la calidad de los resultados obtenidos, lo que puede
tener un impacto significativo en la toma de decisiones y en la gestion de proyectos cientificos.
Entre estas se encuentran:
a) Disefiador de flujos de trabajo. Estos permiten crear y administrar entidades y

funcionalidades en un LIMS con el fin de establecer un ciclo de vida de la informacion. Se



ALCANCE DEL FLUJO DE TRABAJO ESTANDAR EN LOS 23
SISTEMAS DE GESTION DE INFORMACION DE

LABORATORIO (LIMS) CON BASE EN LA NORMA ISO

17025:2017

b)

d)

pueden crear flujos de trabajo para modelar sus procedimientos de laboratorio estandar o
desarrollar los médulos y/o funcionalidades (Ghernaout, 2018).

Disefiador de reportes para las plantillas de informes. Estos son formatos similares a los
archivos donde se documentan los certificados de analisis en un laboratorio. Se deben crear
a traveés de plataformas de disefio para cualquier tipo de fuente de datos del LIMS. Las
plantillas de informes deben asignar también a las opciones del menu cuando un usuario
seleccione también el formato para obtener la informacion, como impresion, Word, Excel,
PDF, entre otros (Ghernaout, 2018).

Disefiador de controles estadisticos. Estos permiten configurar métodos estadisticos para
monitorear y mantener la calidad de los productos y servicios. Contienen graficos de control
parametrizables para la obtencion de datos por el usuario (Olsen, 2009).

Desarrollador de interfaces, formas y consultas. Estos son llamados Dashboards y pueden
definir el contenido personalizado que aparece en la interfaz de los usuarios cuando se esta
navegando. Cuentan con un formulario creado en un disefiador de formularios, de tableros

o0 de cuadros de mando (Ghernaout, 2018).

Proceso de implementacion de proyectos de transformacion digital de laboratorios

Los requerimientos son la fuente fundamental de una implementacion porque determinan lo

implementado en el LIMS y la claridad del proceso o de la situacién a mejorar, ya que de lo

contrario se evidenciara la ausencia de elementos que no permiten realizar correctamente los

procesos (Gnhanasekaran, 2022). Por esta razon, la implementacién de proyectos de LIMS varia

dependiendo del tamafio y complejidad de los laboratorios, asi como de los objetivos especificos

del proyecto. Segun Bautista (2014), algunos pasos comunes en el proceso de implementacion de

un proyecto de LIMS son (Bautista, 2014):
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a) Laevaluacion de las necesidades como un primer paso en el proceso de implementacion
de un LIMS. Se identifican las necesidades especificas del laboratorio en términos de
gestion de datos y procesos. Esto implica una evaluacion detallada de los procesos
actuales, identificacion de &reas problematicas, procesos complejos y oportunidades de
mejora.

b) Laseleccién del proveedor de LIMS. Se necesita uno que pueda ofrecer una solucion que
satisfaga estas necesidades.

c) La configuracion y personalizacion para adaptarse a las necesidades especificas del
laboratorio. Este proceso puede incluir la definicién de los flujos de trabajo, la creacion
de informes personalizados y la integracion con otros sistemas.

d) La implementacidn, las pruebas y la validacion después de configurado el sistema. Se
realizan pruebas para asegurar que el sistema esté funcionando correctamente y cumpla
con los requisitos especificos del laboratorio.

e) La capacitacion y el soporte. Es importante transmitir adecuadamente el uso del LIMS
brindando soporte continuo al personal del laboratorio, para asegurar una adopcién
exitosa del sistema.

Estos pasos se adaptan a los objetivos del proyecto, la identificacion de los riesgos y las
oportunidades, la asignacion de recursos adecuados, la definicion de los plazos y la creacion de un
plan de contingencia. Ademas, es importante que los lideres del proyecto se comuniquen
regularmente con los miembros del equipo y los interesados en el proyecto para asegurarse de su
alineacion y compromiso (Skobelev, D.O. et al., 2011).

La planificacion adecuada de estos proyectos es esencial para su éxito, ya que no hacerlo
puede ocasionar deficiencias en la ejecucidn, retrasos, y en ultima instancia, a un proyecto fallido.

En Colombia, muchas compafiias que venden o compran LIMS no prestan suficiente atencién a su
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cuidado y a menudo los comienzan con planes pobremente detallados que pueden ser complejos y
tener maltiples partes interesadas. Por esta razdn, es importante que las empresas inviertan mas

tiempo y recursos en la planificacién adecuada del proyecto (Silva, 2022).

Estado del arte

A lo largo de los altimos afios, los LIMS adquieren una importancia significativa en
laboratorios de todo tipo, ya que a raiz de la emergencia sanitaria por COVID19, muchos esfuerzos
y recursos buscaban potenciar el nivel de automatizacion en estos. Por tanto, se encuentran
escenarios que describen que a través de cuadernos electrénicos integrados al LIMS en la toma de
datos de campo se optimizan recursos y tiempo (Bautista, 2014). Asi también, las metodologias
analiticas implementadas en los LIMS se desarrollaron de tal forma que se conviertan en ejecucion
de métodos para que simplifique el trabajo operativo (Oluwole, et al., 2022).

De la misma manera, se reportan riesgos detras de este impulso de transformacion digital,
como por ejemplo los procesos transversales de compra de reactivos muy particulares por su forma
de interpretacion e implementacion de la norma en el modelo de negocio hacia donde el laboratorio
esté creciendo o ha crecido (Tziakou, et al., 2023). La implementacion de un proyecto de LIMS
ofrece una serie de beneficios, como la mejora de la eficiencia y la precision de los procesos de
laboratorio, la mejora de la calidad de los datos generados y la capacidad de los laboratorios para
cumplir con la normatividad aplicable. También, ofrece oportunidades para la integracién con
otros sistemas y la automatizacion de procesos, lo que conlleva a mayores ahorros en costos y el
aumento de la productividad (Mesquita, 2019).

En este escenario en el que los laboratorios en Colombia estan dando pasos para su
automatizacion, se estan gestando proyectos tecnoldgicos que buscan integrar toda la informacién
que se produce, no so6lo a nivel de resultados de los clientes, sino en el tiempo, en como se puede

hacer andlisis de los resultados y hacer ciencia que aporte valor a los mismos. Por ejemplo, el
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LIMS de Agrosavia en Colombia que fue integrado a una inteligencia artificial de Microsoft para
dar conceptos a agricultores segun los resultados de analisis de suelo que les realizan
periédicamente a sus clientes (Thermo Scientific, 2020).

Las auditorias ante los entes acreditadores son clave para asegurar la calidad y la fiabilidad
de los datos generados en los laboratorios. Los sistemas LIMS representan una solucion util para
garantizar la trazabilidad y la precision de los resultados ante éstas. La ISO 17025:2017 al tener
caréacter global y un gran potencial en el comercio internacional brinda una reduccion de costos.
Esta constituida por los requisitos generales del proceso y requisitos del sistema de gestion, siendo
este Ultimo el més carente de automatizacion (Silva, 2022).

Acorde con la literatura, existen diversas oportunidades a mejorar en los sistemas LIMS y
en los que ya estan implantados en laboratorios colombianos (Pérez, 2016). Se necesita mejorar la
integracion de los sistemas LIMS con otros sistemas de gestion de datos, bases de datos y equipos
de laboratorio de manera precisa evitando sobrecostos por desarrollos no estimados. De igual
forma, ampliar el alcance de los sistemas LIMS para incluir nuevas funcionalidades,
principalmente, las que tienen que ver con los requisitos del sistema de gestion y la automatizacion
de procesos. Ademas, se necesita asegurar el entrenamiento adecuado de los usuarios y sus
habilidades digitales para el uso efectivo de los sistemas LIMS y maximizar su potencial.
Finalmente, se necesita fortalecer la ciberseguridad de los LIMS para garantizar la privacidad y
confidencialidad de los datos generados (Tziakou, et al., 2023).

Adicionalmente, la literatura aclara reiterativamente que en cualquier organizacion la
transformacion digital en los laboratorios esta relacionada en la integracion de todos los procesos,
mediante herramientas de software, hardware y/o herramientas de TI, y no solo a nivel de
digitalizacion, sino en estructura de comunicacién de procesos (Tziakou, et al., 2023). Por esta

razon, se hace inaceptable limitar el alcance del sistema de gestion, y se sacrifica la oportunidad de
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respuesta al tener que consolidarse la informacion y procesarse fuera del LIMS. En consecuencia,
aun existen desafios que impiden que los proyectos en LIMS sean entregados con éxito (Mesquita,
2019). Esta es la base por la que en esta investigacion se expondran algunos desafios para plantear
posibles soluciones basadas en la informacion recolectada como un punto de partida a muchas

compariias que buscan la adquisicion de un LIMS (Pérez, 2016).
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Hipotesis

Los requisitos que podrian garantizar que un LIMS se pueda implementar de manera
estandar estan sujetas a la interpretacion comercial y varia mucho en la literatura, ya que la
realidad expone mas las necesidades de un negocio que las de un modelo estandar (Bravo. et al.,
2015). La informacidn tedrica de recursos y de procesos técnicos es amplia, pero muy baja en lo
gue tiene que ver con la atencion del sistema de gestidn, aceptacion de herramientas Tl y la forma
en que fueron desarrolladas, asi también, nula en lo que tiene que ver con el nivel de
involucramiento al que cada participante del proyecto en LIMS se le debe capacitar (Nisyrios,
2017). En ese sentido para este proyecto se plantean tres hipdtesis.

Como primera hipo6tesis, se presenta que un vacio en los requisitos del sistema de gestion
implica que los procesos de la gestion de un laboratorio no se digitalicen en su totalidad. Los LIMS
comerciales no cuentan con un moédulo o funcionalidad que abarque todos los numerales
relacionados al sistema de gestidn. De esta manera, al documentarlos en otros medios electronicos
0 manuales, se pierde la centralizacion de los datos, el cumplimiento total de la 1ISO 17025:2017 en
el LIMS. Asi mismo, no se logra demostrar ante una entidad acreditadora que todo el sistema de
gestion esté digitalizado en un Unico sistema de informacion.

Como segunda hipotesis, se plantea que el desarrollo de funcionalidades en el LIMS, como
la generacion de muestras, seguimiento de resultados, gestion de inventarios, entre otras, debe ser
parametrizable y configurable para adaptarse a las necesidades de negocio en los laboratorios,
también la clasificacion por roles de acceso a los modulos del sistema es esencial para garantizar la
seguridad y la definicidn clara de las funciones y la informacion a la que cada usuario tiene acceso.
Al existir limitantes de funcionalidades o escalabilidad del sistema pueden resultar en pérdidas en

la calidad de los resultados, descontento de los colaboradores, limitantes en la capacidad de
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analisis, afectacion financiera y otras consecuencias que intervengan en el cumplimiento de las
necesidades funcionales del negocio. En consecuencia, se produciria una pérdida de clientes y dafio
a la reputacion del laboratorio, conjuntamente limitaciones de crecimiento y desarrollo de este.
Finalmente, como tercera hip6tesis, se plantea que la implementacion de acciones desde
las areas de talento humano orientadas a la formacion y compromiso del personal puede reducir la
resistencia al cambio en la adopcion de sistemas LIMS, lo que a su vez fomentara la
estandarizacion en los laboratorios, permitiendo una transicion efectiva de métodos tradicionales a
sistemas LIMS y la consecuente obtencion de beneficios eficientes de estos sistemas en las

organizaciones.
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Variables

De acuerdo con la hip6tesis uno, en la que se plantea la importancia de los requisitos del
sistema de gestion, se han identificado las variables que han intervenido en el estudio (ver Tabla
1). Por esta razon, los procesos internos de la gestion de un laboratorio no se digitalizan en su
totalidad (Anexo 1, Tablas 2 y 3). Segun la naturaleza del problema, se han observado variables de
tipo cualitativo nominal, debido a la amplia interpretacion de la norma y los requisitos del sistema
de gestidn, sin embargo, los datos recolectados permiten calcular porcentajes y correlacionar los
datos con el fin de obtener un enfoque mixto en la metodologia. Asi, las variables estan pensadas
en como los LIMS comerciales contemplan cada uno de los requisitos que exige la norma con el
sistema de gestién, y a su vez, en cémo los laboratorios con o sin LIMS gestionan los datos que
alimentan todo el flujo operativo de la hipétesis planteada (Douglas, 2023).

Estas variables fueron seleccionadas para que los colaboradores brindasen informacion sin
sentirse comprometidos al exponer debilidades de caracter competitivo y que pueda ser sensible en
el laboratorio donde laboran. Sin embargo, estas dimensiones buscan conocer alcances de LIMS
comerciales como producto, también de los laboratorios y el modelo de negocio en el cual se ha

implementado.
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Tabla 1. Variables Técnicas
Variables técnicas
Numeral 1SO17025 Tipo Definicion Dimensiones Indicadores Instrumento
* La gestion de documentos hace . .
ges * Existencia de
referencia a las etapas de la * . o
e Gestion y control | funcionalidad en el
digitalizacion de documentos en Encuestas a
- de documentos enel | LIMS ;
papel, su almacenamiento, LIMS laboratorios de
Gestion y control Cualitativa revision, v_a}hdacmn, aprobaciony * Sistema de SETVICIOS _de
8.2-83 . actualizacion. * - . . laboratorios
de documentos nominal Procedimiento de | informacion
g . basados en la
* gestion y control de | mediante el cual el
El control de documentos se . . norma ISO
. . documentos por laboratorio maneja el ,
refiere a los aspectos de seguridad . . 17025:20217
- o parte del laboratorio | requerimiento en la
y credibilidad del mantenimiento .
actualidad
de los documentos.
« . . * Existencia de
Hace referencia a los parametros o
L funcionalidad en el
generales para la elaboracion de * Encuestas a
PR Control de LIMS )
documentos, su codificacion, . laboratorios de
e . - registros en el LIMS .
I emision, revision, aprobacion, o servicios de
Control de Cualitativa A A Sistema de .
8.4 . . modificacion, actualizacion, * - . ., laboratorios
registros nominal . o Procedimiento de | informacion
control de cambios, distribucidn, . . basados en la
L . control de registros | mediante el cual el
eliminacion, manejo e en el laboratorio laboratorio maneja el | Norna SO
identificacion de documentos . ] 17025:20217
requerimiento en la
obsoletos. .
actualidad
* Requerimiento basado en la ISO | * Accion direccion | * Existencia de
) . . . Encuestas a
9001:2015, enfocado a aprovechar | riesgosy funcionalidad en el :
. : " laboratorios de
S las oportunidades y prevenir oportunidadesenel | LIMS L
Accion direccion I servicios de
) Cualitativa resultados no deseados, esto LIMS .
8.5 riesgosy . . N o laboratorios
" nominal mediante la determinacion de Sistema de
oportunidades : ; « - . . basados en la
factores de riesgo que podrian Procedimiento de | informacion norma 1SO
causar que los procesos se desvien | accion direccion mediante el cual el ,
. . ) 17025:20217
de los resultados esperados. riesgos y laboratorio maneja el
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Variables técnicas
Numeral 1SO17025 Tipo Definicion Dimensiones Indicadores Instrumento
oportunidades en el | requerimiento en la
laboratorio actualidad
* Existencia de
funcionalidad en el E
_ LIMS ncuestas a
* e . * Mejora enel LIMS laboratorios de
Identificacion y seleccion de L
o . . servicios de
. Cualitativa mejoras, buscando la * L * Sistema de .
8.6 Mejora . . o Procedimiento de | . . laboratorios
nominal retroalimentacion interna y externa meiora en el informacion basados en la
del laboratorio. ) . mediante el cual el
laboratorio laboratorio maneia el | "°rMa ISO
rorl ! 17025:20217
requerimiento en la
actualidad
* Existencia de
* Acciones funcionalidad en el E
. . correctivas en el LIMS neuestas a
* Evaluacion de necesidades LIMS laboratorios de
. I operativas para eliminar las causas .o servicios de
8.7 Acciones Cualitativa de las no conformidades que se Sistema de laboratorios
' correctivas nominal : * Procedimiento informacion
presentan en un laboratorio con el ara el maneio de mediante el cual el basados en la
fin de que no vuelva a ocurrir. pare Jo d . . norma ISO
acciones correctivas | laboratorio maneja el ,
) _— 17025:20217
en el laboratorio requerimiento en la
actualidad
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Variables técnicas
Numeral 1SO17025 Tipo Definicion Dimensiones Indicadores Instrumento
* Existencia de
* Gestién y funcionalidad en el
rogramacion de LIMS Encuestas a
* Planificacion de auditorias con el gudgi]torl'a interna en laboratorios de
Gestion y I fin de encontrar oportunidades de .o servicios de
- Cualitativa . el LIMS Sistema de .
8.8 programacion de nominal mejora para los procesos, informacion laboratorios
auditoria interna operaciones y estrategias del Procedimiento de mediante el cual el basados en la
laboratorio. S . ; norma ISO
auditorias internas laboratorio maneja el i
. _ 17025:20217
en el laboratorio requerimiento en la
actualidad
* La revision debe incluir:
Cambios, cumplimientos, * Existencia de
adecgauones, estados de acclones | « Revision por la funcionalidad en el
anteriores, resultados auditorias, direccion en el LIMS Encuestas a
acciones correctivas, evaluaciones LIMS laboratorios de
. _ de organismos externos, volumen * o servicios de
Revision por la Cualitativa . . . Sistema de .
8.9 . . . operacional, retroalimentaciones o ol . ., laboratorios
direccion nominal . . L Indicaciones para | informacion
clientes y personal, quejas, eficacia la revision por la mediante el cual el basados en la
accion mejora, adecuacion de . > . : norma ISO
R direccion en el laboratorio maneja el _
recursos, resultados identificacion laboratorio requerimiento en la 17025:20217
riesgos, resultados aseguramiento ac?uali dad
validez resultados, seguimiento y
formacion.

Fuente: Elaboracion Propia
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Por su parte, las variables de tecnologia resultan relevantes y han sido consideradas por el
LIMS. De esta manera, también se centralizan las herramientas para obtener datos en diferentes
formas, formatos, informes y plantillas. Con el instrumento indicado, se obtuvo informacién de
valor. En primer lugar, se pudo saber si los laboratorios estdn implementando otros medios
electronicos o manuales para el tratamiento de informacion de los requisitos del sistema de gestion.
Segundo, saber qué tan centralizado estuvo en su sistema de informacion. Tercero, se corroboro
por opinién de los colaboradores que estos requisitos impiden que el laboratorio esté totalmente
digitalizado en el LIMS (Bautista, 2014).

De acuerdo con la hip6tesis dos, las variables que se presentaron contemplan aspectos
relacionados con la personalizacién del sistema para suplir las necesidades del negocio y el sistema
de gestion, las cuales son de tipo cualitativo. Asi, las funcionalidades de LIMS se han relacionado
directamente con la gestion de las especificaciones y caracteristicas a controlar, la gestion de
muestras, la integracion de los sistemas, la gestion de instrumentos y la entrega de informes junto
con la trazabilidad de los diferentes eventos. La transformacién digital ha consistido en todas las
adaptaciones necesarias que debe desarrollar la organizacién para la implementacién de LIMS. Por
su parte, la afectacion a nivel financiero se denota en la organizacion, ya que una de las principales
barreras para la implementacion de LIMS es el coste que se relaciona con la inversion del sistema,
los derechos de licencia, la asistencia técnica continua y el mantenimiento permanente del sistema,
y los requerimientos personalizados que se han relacionado directamente con los desarrollos, los
solicitan los diferentes laboratorios para satisfacer las necesidades de este (Cagindi, O. y Otles, S.,
2004). Por lo tanto, es de suma importancia llevar a cabo una seleccién adecuada del sistema.

Dentro del contexto de la tercera hipétesis, se han realizado subdivisiones en los grupos de
colaboradores, considerando tanto su edad como su evaluacion en el uso eficaz de recursos

tecnoldgicos relevantes para la gestion del cambio y el impacto de la transformacion digital. En
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consecuencia, se han identificado y tenido en cuenta diversas variables que se presentan en la tabla
2. Estas variables incluyen: formacion técnica, que busca identificar el nivel de conocimiento
académico y técnico de los actores involucrados en el proceso de implementacion de LIMS, y
permitird determinar qué grupos de actores requeriran procesos de formacion adicionales en
relacion con la implementacion. Ademas, se considera la administracion de procesos, donde se
busca identificar el nimero de procesos, procedimientos y actores responsables en cada etapa del
proceso. El nimero de procesos tiene como objetivo identificar aquellos procesos que pueden ser
optimizados en consonancia con la implementacion del sistema LIMS. Asimismo, se evaluaré
datos del empleado, que abarca aspectos como el nimero de colaboradores, la antigiiedad en la
organizacion, las promociones de cargos, los beneficios, los logros y el reconocimiento. La
evaluacion del nivel de satisfaccién del Empleado resulta crucial, ya que permitira comprender las
expectativas, el compromiso y la disposicion de los colaboradores para enfrentar los cambios
asociados a la implementacion de LIMS. Es importante orientar que no solo la formacion debe ser
orientada en lo técnico sino en lo conceptual y la forma de asumir la transformacién y forma

correcta de recibir el cambio asociado a los entornos tecnoldgicos.

Tabla 2. Variables Hipotesis 3

i . Nivel de Unidad de . .
Variable Indicador Calificacion Medida Tipo de Registro
Formacién Técnica Nivel de - Bachiller Nivel Fisico y Electrénico
Conocimiento - Técnico Educativo
Académico - Tecndlogo
Técnico - Profesional
- Especialista
Maestria
- Otro
Administracion de Numero de De 1 a N proceso Numero de | Fisico y Electrdnico
Procesos Procesos identificados Procesos
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Empleado Nivel de - Muy NUmero y Encuesta Fisica y
Satisfaccion Insatisfecha Porcentaje | electrdnica
Laboral - Insatisfecho de acuerdo
- Normal (Ni con la
Satisfecho ni verificacion
insatisfecho)
- Satisfecho
- Muy Satisfecho

Fuente: Elaboracién Propia
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Metodologia

Para conocer cudl era el nivel de estandarizacion o de exclusion de las variables dentro de
un LIMS, se tuvo en cuenta un disefio no experimental con un enfoque mixto descriptivo y un
alcance transversal, ya que se requirié levantar y analizar las relaciones de las variables en las
respuestas obtenidas en un punto del tiempo. Para este estudio descriptivo se obtuvieron datos de
casos, de situaciones y de opiniones con el fin de describir técnicamente los hechos que llevan a
analizar los flujos estandar del LIMS desde la oportunidad de desarrollo que brinda la
digitalizacién de los requerimientos del sistema de gestion.

Este disefio se plante6 para observar y ayudar a identificar la experiencia particular que
tenian los encuestados en sus interacciones dentro de los laboratorios y especificamente con el
LIMS gue manejan. Se tuvieron en cuenta tres etapas para dar cumplimiento a los objetivos del
proyecto. La primera estuvo enfocada en conocer los requisitos del LIMS, en cuanto a las mejoras,
los riesgos, las oportunidades, entre otras caracteristicas que ayudaran a conocer qué tanto se
estaba almacenando en el LIMS los informes o documentos y si se usaban otros aplicativos
diferentes. En la segunda, se evaluo si el sistema cumplia con la capacidad de personalizacion de
acuerdo con los diferentes requerimientos del negocio o del mismo laboratorio, para conocer su
cumplimiento. Como Gltima etapa, se tuvo en cuenta qué tan dispuestos estan los colaboradores
gue llevan un largo periodo de tiempo trabajando en los laboratorios, al cambio que produce el
manejo de LIMS de manera correcta sin causar problemas en el momento de la implementacion.
Se midieron caracteristicas de los colaboradores en su entorno laboral, su formacién académica y

las responsabilidades en el laboratorio.
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Enfoque y alcance de la investigacion

Desde una perspectiva cualitativa, el disefio de investigacion elegido para el estudio
establece una asignacion aleatoria para examinar la relacion causal entre las variables. Es necesario
delimitar y establecer el enfoque de investigacion centrado en la comprension y descripcion
detallada de las funcionalidades implementadas en el LIMS. Asi mismo, su calificacion a través de
la recopilacién de datos de una encuesta, de acuerdo con el problema planteado. De esta manera, la
eleccion de disefios no experimentales se justifica debido a la ausencia de manipulacion de
variables, lo que configura un enfoque completamente descriptivo para el tipo de estudio
seleccionado.
Poblacién y muestra

El tipo de muestreo que se uso para seleccionar a los individuos de la encuesta fue el
muestreo no probabilistico, en este caso por conveniencia ya que asi se podria obtener una idea
detallada de la situacion actual del entorno en lugar de realizar inferencias sobre una poblacion que
puede carecer de aleatoriedad con pocos elementos disponibles y accesibles. Basicamente
seleccionar un muestreo probabilistico implicaria que cualquier laboratorio que se encuentre
acreditado tenga la misma probabilidad de ser incluido en la muestra, lo cual es dificil por el
acceso a la informacion de los laboratorios. Asi, el parametro principal para la seleccion de la
poblacién esta directamente relacionado con el objetivo de la investigacion, laboratorios que
cumplan con la norma ISO 17025 en Colombia. Por esta razén se determiné una muestra subjetiva
de colaboradores que trabajaran en los laboratorios acreditados y en busca de la acreditacion,
activos en el directorio de la ONAC quien acredita la norma en Colombia, en total son 267 a
diciembre de 2022 (Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia, ONAC, s.f.), y se alcanz6
con el instrumento a 55 colaboradores usando una base de datos que provee un integrante del

grupo, en el que cada colaborador corresponde a un laboratorio.
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A continuacion, se presenta tabla de ficha técnica:

Tabla 3. Ficha Técnica Encuesta Monografia TESIS.

Titulo de la Encuestas monografia TESIS. Instrumento para recoger informacion sobre

Encuesta: estados actuales de proyectos en LIMS

Objetivo: Obtener informacion relacionada con la funcionalidad del sistema, la
dindmica de actividades en los laboratorios y el nivel de confianza en el
LIMS, con el fin de minimizar el riesgo de fracaso en su implementacion

Fecha de 10 de Febrero de 2023

Inicio:

Fecha de 15 de Marzo de 2023

Finalizacion:

Responsable: Camilo Martinez Zuluaica
Oscar Orlando Oyola Oyola
Christian Vargas Salgar

Poblacion Colaboradores que trabajan en los laboratorios acreditados y activos en el

Objetivo: directorio de la ONAC. 267 registrados

Meétodo de Muestreo No Probabilistico

Muestreo:

Tamafio de la 55 colaboradores

Muestra:

Instrumento de | Preguntas de Seleccién multiple y abiertas

Recoleccion:

Plataforma de | La encuesta se implementd a través de Microsoft Forms. Puede encontrarse

Encuesta: en el siguiente enlace:
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=WbVvwGgbhEuhTOf
Q2Delg7uwAVZSmspHpEWK{3IXMORURU9EV]RCTFNTMTNWRDM3
NUFTUEM30UJY Ty4u

Duracion 20 Minutos

Estimada:

Tasa de 21%

Respuesta

Objetivo:

Contacto de Camilo Martinez Zuluaica

Soporte: Oscar Orlando Oyola Oyola
Christian Vargas Salgar

Fuente: Elaboracion Propia

Instrumentos

El instrumento seleccionado para la medicion de las variables identificadas en la

investigacion fue una encuesta de varias secciones con preguntas de seleccién mdltiple y abiertas
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para realizar un muestreo no probabilistico. En esta, la primera seccién o parte A, son preguntas
generales para el colaborador. La parte B de la encuesta se compone por preguntas que
identificaron las funcionalidades del sistema conforme a los numerales de la norma y los
comentarios del personal del laboratorio para diagnosticar el alcance en las implementaciones.

La parte C identifico las diferentes adaptaciones y especificaciones personalizadas que los
laboratorios solicitan para determinar el nivel de satisfaccion que tienen los usuarios respecto a
LIMS. En primer lugar, se planteé un cuestionamiento acerca del grado de satisfaccién con la
personalizacion del LIMS en relacion con las necesidades del negocio. Segundo, se estableci6 otro
cuestionamiento respecto al nivel de satisfaccion de personalizacion del sistema en general. Por
altimo, se considerd la personalizacion de roles en el aplicativo.

En la parte D del diagndstico se midi6 el tiempo de implantacién del sistema, con la
consideracion de que la personalizacion puede generar mayor o menor tiempo empleado. Otros
aspectos que también se midieron fueron las preocupaciones sobre esta nueva infraestructura en
relacién con los equipos de trabajo y la socializacién de experiencias anteriores con LIMS. Se
realizé por medio de preguntas abiertas con la finalidad de localizar oportunidades de hacer mas
agradable y agil la implementacion del sistema en la organizacion.

El proposito de la estructura que se ha mencionado es el de realizar un diagnéstico
completo para obtener los resultados relacionados directamente con la funcionalidad del sistema, la
dinamica del desarrollo de actividades por los equipos que hicieron uso de este y el nivel de
confianza que estos tengan con LIMS. Todo lo anterior se realiz6 con el fin de disminuir el riesgo
de fracaso al implementar el sistema, a causa de que gran parte de las organizaciones al momento
de implantar oportunidades de esta naturaleza, no contemplan aspectos blandos que son

fundamentales para el éxito de las medidas.
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De este modo, se desarroll6 un instrumento de validacion usando V de Aiken para obtener
un soporte adicional de que las preguntas eran claras, pertinentes y relevantes, soportando asi la
informacién que se ha levantado. Para esta actividad, se compartié el instrumento de validacion a
cinco colaboradores cercanos, lideres de procesos de laboratorios de calidad. Después de esta
actividad, se logr6 tomar unas acciones respecto a cinco preguntas del formulario que, desde la
visién de los colaboradores, no iban enfocadas hacia la medicion de lo que se pretende medir. Las
modificaciones y justificacion de estas estan plasmadas en el Anexo B.

El instrumento que se utiliz6 para recoger la informacion se compartio a través de
Microsoft Forms (Anexo A), se puede encontrar en el siguiente enlace:

https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=WbVvwGgbhEuhT0fQ2Delg7uwAVZSms

pHPEWKIf3IXMORURU9EV]RCTENTMTNWRDM3NUFTUEM30UJY Ty4u

La validacion de las preguntas del instrumento permitio tener otra vision de elementos que
requirieron de una estructuracion especial sobre lo formulado, sustentado con el aporte cuantitativo
y el andlisis de estos resultados mediante coeficientes. Ademas, permitié entender de una manera
mas directa como se lleva a cabo el proceso de gestion de la informacion dentro del laboratorio
para obtener un instrumento mas enfocado en el tema propuesto (A. Anexo. Encuestas monografia
TESIS).

Técnicas para el analisis de la informacion

Los datos que se proporcionaron en el instrumento para recoger informacion se analizaron
por medio de un analisis de variables de tipo cualitativo nominal. Se realizaron gréficas de
tendencias como nimero de veces que aparece una respuesta en la muestra frente al total de las

respuestas levantadas para comprender el comportamiento que manejan los laboratorios.


https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=WbVvwGgbhEuhT0fQ2Delq7uwAVZSmspHpEWKf3IXMORURU9EVjRCTFNTMTNWRDM3NUFTUEM3OUJYTy4u
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=WbVvwGgbhEuhT0fQ2Delq7uwAVZSmspHpEWKf3IXMORURU9EVjRCTFNTMTNWRDM3NUFTUEM3OUJYTy4u
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Trabajo de Campo

Se realiz6 el levantamiento de las respuestas del instrumento con apoyo de la base de datos
de laboratorio de servicios acreditados con la ONAC en ISO 17025:2017. La encuesta se recolecto
de manera digital, los colaboradores que participaron fueron en total los 55 esperados para cumplir
con el muestreo propuesto, 55 colaboradores que representan 55 laboratorios respectivamente, de
los cuales el 92.7% cuenta con un LIMS y 7.3% no lo tiene (Figura 1):

Figura 1. Laboratorios que cuentan con LIMS.

Total

s Mo =5

Fuente: Elaboracién propia, procesado Excel.
Procesamiento de los datos
De acuerdo con la investigacion basada en el instrumento, el 24% de los laboratorios
tienen Soul System LIMS, 20% son desarrollos propios, 18% Sample Manager LIMS, 14%
Sampler LIMS, 12% Actiz LIMS y 6% Star LIMS, aqui se identifica que los sistemas
anteriormente mencionados son los mas representativos (Figura 2). De hecho, son los que en una
simple consulta en Google se puede evidenciar que estan presentes en el mercado colombiano.

Figura 2. LIMS de las compafiias entrevistadas.
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Total

u Labware

s Labvantage
Kalenis LIM S

u Fermion

m Star LIMS

m ACtiz

n Sampler LIMS

n Sample Manager

LIMS
m Desarrollo propio

Fuente: Elaboracion propia, procesado Excel.

Las herramientas de Microsoft representan el mayor apoyo digital validado para gran parte

de los laboratorios, evidenciando que el 100% de estos cuenta con Excel, 38.2% Word y 32.7%

son softwares desarrollados internamente segln las necesidades propias de los laboratorios (Figura

3).

Figura 3. Herramientas validadas

@ Microsoft Word 2
@ Microsoft Excel 55
@ sharePoint 5
@ Outlosk 5
.' Tearns 12
@ Google Drive 2
® s 8

'.' Software desarrollado intemam... 18

60

=

0

Fuente: Elaboracién propia, Microsoft Forms.
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De los 51 laboratorios que tienen LIMS el 98% cumple con los requisitos del proceso (50),
82.4% cumple con los requisitos generales y de recursos (42), pero el 49% cumple con un médulo
o funcion que soporte los requisitos del sistema de gestién (25) (Figura 4).

Figura 4. Requisitos de la norma en LIMS de acuerdo con los 51 laboratorios.

. Requisitos generales y de recurs... 42
. Requisitos del proceso 50

. Requisitos del sistema de gestion 25

Fuente: Elaboracién propia, Microsoft Forms.

Sin embargo, se logra consolidar de estos requisitos que establece la norma, observaciones
hechas por los colaboradores, donde 59% indica que los requisitos del proceso son los mas criticos
para los laboratorios, por encima de los generales y de recursos con 24% vy los del sistema de
gestion con 20% respectivamente. Es de resaltar que el 8% de los de las personas encuestadas que
trabajan en laboratorios con LIMS indica que todos los requisitos deben estar en el sistema de
informacion.

De acuerdo con los numerales de los requisitos generales y de recursos en los LIMS
encuestados, sea comercial o desarrollado a necesidad, cuentan con funcionalidades que los
satisfacen entre un 74% (37) y un 88% (45) (Figura 5):

Figura 5. Funcionalidades de numerales en los requisitos generales y de recursos.
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. Personal

. Roles y grupos

@ Trazabilidad

. Entrenamientos

. Localizaciones

. Clientes y contactos

. Proveedores

45

43

39

42

38

-
L= =

0

Fuente: Elaboracién propia, Microsoft Forms.

De acuerdo con los numerales de los requisitos del proceso en los LIMS encuestados,

comerciales o desarrollados a necesidad, participan de las funcionalidades entre un 68.6% y un

90.2%. No obstante, trabajo no conforme con 50.9% y las quejas con 17,6% son las de menor

participacion (Figura 6):

Figura 6. Funcionalidades de numerales en los requisitos del proceso

. Gestion de solicitudes y cotizaci...

' Servicios y listas de precios
. Acuerdos de servicio y proceso

. Muestreo

. Gestion de muestras, analisis, re...

@ 2niisis

. MNormas y especificaciones
. Control calidad analitico
' Instrumentos y metrologia

. Inventarios

. Gestion de informes de resultad...

' Trabajo no conforme o resultad...
. Control de datos y trazabilidad

. Quejas

46

43

39

37

49

47

45

43

42

36

26

35

50

- o RO W W B 4
Mmoo ;Mo ;o ;o O

0

Fuente: Elaboracion propia, Microsoft Forms.

45
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Segun los numerales de los requisitos del sistema de gestion en los LIMS encuestados,
comerciales o desarrollados a necesidad, participan de las funcionalidades con un 49% la gestion
documental y un 39% el control de registro, mencionando que son la de mayor participacion. Los
demés numerales tienen la mas baja participacion de todas, entre 9.8% y 5.9% de participacion
(Figura 7):

Figura 7. Funcionalidades de numerales en los requisitos del sistema de gestion.

25
. Gestion y control de documentos 25

. Control de registros 20 20

. Accion direccion riesgos y oport... 3

. Mejora 3

. i 10
. Acciones correctivas 5 !
. Auditoria interna 4

&

. Revision por la direccion 5 . - . . .
0

Fuente: Elaboracion propia, Microsoft Forms.

De las observaciones que han respondido sobre qué numeral puntualmente seria mas
critico, sigue soportando que este seria el proceso técnico. Todo lo relacionado a anélisis de
muestras e informes de resultados enfocado a la oportunidad de entrega. Ademas, es amplio el
vacio que también expresan sobre uno de los mayores numerales de la norma como lo es el
informe para la revision por la direccion.

Sobre las herramientas que soportan los LIMS las mas comunes son los disefiadores de
reportes con 94.1%, andlisis de datos con 76.5% y estadistica de datos con 60.8%, las demas

herramientas son de poca implementacion segun las encuestas levantadas (Figura 8).
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Figura 8. Herramientas que soportan LIMS.
. Disenador de reportes 48 .
@ nilisis de datos 39 45
. Estadistica de datos 31 40

. Cuadros de mando para indicad... 6

. Aprendizaje automatico 0 25
. Inteligencia artificial 2 20

15
. Inteligencia de negocios 2 10
. Disenador de formas 10 5

Fuente: Elaboracién propia, Microsoft Forms.

. Disenador de flujos de trabajo 10 0

Con todo esto, la calificacion promedio que le dan los colaboradores al LIMS de la
compafiia en la que trabajan es de 4.02 sobre 5 en funcionalidad y solucién para la informacion de
los laboratorios de servicios (Figura 9).

Figura 9. Calificacion promedio para LIMS.

30

25
20
4.02 15
Clasificacion promedio 0
5 .
) - p—
1 2 3 4 5

Fuente: Elaboracion propia, Microsoft Forms.
De conformidad con el nivel de satisfaccion de personalizacion del sistema LIMS para que
cumpla con las necesidades de negocio, se pudo concluir que el 56% de los encuestados si esta

satisfecho, pero el 36% no lo esta (Figura 10).
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Figura 10. Nivel de satisfaccion personalizacion LIMS respecto a necesidades del negocio

® s 31
® o 20

Otro 4
®

Fuente: Elaboracion propia, Microsoft Forms.
En cuanto a los cambios de programacion o personalizacion del sistema, se evidencio que
un 82% de los encuestados opina que se requiere de un nivel alto de conocimiento en el software y
el modificar el sistema de gestion, solo un 11%, y un 7% respondieron que su nivel de

personalizacion es medio o bajo respectivamente (Figura 11).

Figura 11. Satisfaccion personalizacion del sistema

Alto 45
®

Medio 6
®
® s&so 4

Fuente: Elaboracién propia, Microsoft Forms.
Particularmente para el nivel personalizacion de permisos y roles, se logré determinar que
la mayoria de los laboratorios encuestados (65%) no pueden restringir el acceso a ciertos mddulos
del sistema de acuerdo con el permiso que tengan. Un 29% respondi6 que si cuentan con este filtro

de seguridad y un 5% no estaban seguros (Figura 12).
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Figura 12. Satisfaccion personalizacion de los roles LIMS
® s 16
® o 36
. Otro 3

Fuente: Elaboracién propia, Microsoft Forms.
La formacion técnica en las organizaciones que registraron los datos del instrumento revela
un alto nivel de formacion entre los encuestados. Se observa que el 49% de ellos cuenta con

estudios de maestria, el 27% posee especializacion y el 29% son profesionales (Figura 13).

Figura 13. Nivel de Conocimiento Académico

@ sachiller 0

. Profesional 13
. Especialista 15
. Maestria 27

Fuente: Elaboracion Propia

La administracién sobre la carga laboral de los colaboradores es fundamental y se observa
que un colaborador es responsable en el LIMS de mas de tres procesos con 84%, mientras el 14%
son responsables de entre uno y tres procesos, y tan solo el 2% no tiene ningdn tipo de

responsabilidad sobre el LIMS (Figura 14).
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Figura 14. Procesos bajo responsabilidad de los usuarios.
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Fuente: Elaboracion propia

Se determina un clima de satisfaccion general de los colaboradores con una calificacion de
muy satisfecho en el 50%, y satisfecho en el 27%, normal se tiene un 17% y tan solo un 7% se
encuentra insatisfecho (Figura 15).

Figura 15. Nivel de satisfaccion de los colaboradores en la organizacion
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Fuente: Elaboracion Propia

Andlisis de resultados
A continuacion, se van a presentar los analisis enumerandose de a acuerdo a las 3 hip6tesis
establecidas, asi mismo las propuestas y discusiones respectivamente:

Andlisis hipdtesis 1:




ALCANCE DEL FLUJO DE TRABAJO ESTANDAR EN LOS 51
SISTEMAS DE GESTION DE INFORMACION DE

LABORATORIO (LIMS) CON BASE EN LA NORMA ISO

17025:2017

Conforme a los resultados, los requisitos clave que deben ser considerados funcionalmente
en un flujo de trabajo estandar de un LIMS en su mayoria hacen parte el sistema de gestion,
principalmente: Los riesgos, oportunidades, mejoras, acciones correctivas, auditorias internas y
revision por la direccion (ver figura 7). La investigacion expone como resultado un vacio grande
en la digitalizacion de dichos numerales (ver figura 4), Gnicamente sobresale la gestién
documental. Por lo que se hace importante incluir en un flujo de procesos estos requisitos como
requerimientos adicionales a considerar en un LIMS, los cuales hacen parte del alcance de la
norma I1SO 17025:2017 y la informacién que demanda, estructurados conforme a la gestion que
esta indica y su alcance implementado en el laboratorio (Mesquita, 2019).

Se identifica que un flujo de trabajo estandar debe incluir los procesos relacionados a los
requisitos del sistema de gestién y aportar con éxito a la percepcién de los colaboradores sin dejar
por fuera la centralizacion de toda la informacion del laboratorio (Mesquita, 2019). También, se
puede afirmar que la optimizacion de procesos mejora significativamente la oportunidad de entrega
de resultados gracias a un LIMS, ya que, de acuerdo con la literatura, la productividad de los
grupos de laboratorio aumenta una vez pasan por la curva de aprendizaje que requiere el sistema, la
cual es negativa en funcién de la productividad pero presenta un cambio brusco de pendiente en
muy corto tiempo a favor de la productividad y los procesos (ver figura 16) (Pérez, 2016). No
obstante, la ausencia de funcionalidades para con los requisitos del sistema de gestion impacta
negativamente la transformacion digital en los laboratorios, soportdndose en otra herramienta fuera
del software y haciendo manual y tediosa la consolidacion y tratamiento de dicha informacion en
otras herramientas, especialmente Excel y Word.

Figura 16. Implementacion de un LIMS en 2 grupos diferentes (Pérez, 2016).
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Preductividad total del
Laboratorio

Grupo 1 Grupo 2

- =/

Tiempo

Productividad del Laboratorio
(Escala cualitativa)

Fuente: Recuperado de (Pérez, 2016).

Desarrollar y versionar los LIMS con el fin de darle un mayor alcance sobre la norma es
una oportunidad que puede tomarse como ventaja competitiva en las casas comerciales, ya que el
mercado es consciente de que cada LIMS tiene sus fortalezas y debilidades, que son de peso al
momento de estudiar la necesidad y seleccionar un proveedor para la adquisicion del software en
una compafiia. Es importante resaltar que con todo esto, la literatura afirma que el valor del LIMS
esté4 centrado en los requisitos de recursos y técnicos del proceso (Silva, 2022).

Adicionalmente, conforme los resultados obtenidos en la figura 9 (ver tabla 3), la
calificacién promedio de 4.02 sugiere que la evaluacion es positiva y que los colaboradores indican
que los LIMS realizan un buen desempefio en los laboratorios. Sin embargo, al tener una
calificacion promedio por cada LIMS encuestado, se evidencia que en el mercado hay soluciones
digitales muy bien calificados, que estan por encima del promedio, donde los mas influyentes son
Labware y Labvantage. Los LIMS por debajo del promedio son soluciones que se deben de

reconsiderar en cualquier toma de decisién, pero también se debe precisar que los datos estan
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basados en experiencias personales de los propios usuarios ya que las observaciones se dejaron de

manera abierta.

Tabla 4. Calificaciones promedias de los LIMS encuestados.

LIMS Promedio calificaciones
Actiz 4,83
Desarrollo propio 3,90
Fermion 4,00
Kalenis LIMS 5,00
Labvantage 5,00
Labware 5,00
Sample Manager LIMS 4,33
Sampler LIMS 2,71
Soul System LIMS 4,50

De los que han calificado por debajo de 3 su sistema de informacidn (ver tabla 3), se tiene
que Sampler LIMS es el software que mas ha hecho bajar la calificacién promedio, y esto porque
la inconformidad también se ve reflejada en la mayor parte de respuestas de los colaboradores que

trabajan este software (ver tabla 4).

Fuente: Elaboracion Propia

Tabla 5. Relacion de la calificacion con el LIMS y la satisfaccion.

¢ Se siente satisfecho _De acuerdq con_las
s . funciones, funcionalidades y
¢Como se llama el con la capacidad de .
; X i herramientas que se
LIMS que tiene la | personalizar el sistema s
i - preguntaron. ;Qué
compafiia en laque | LIMS que utiliza para b D) ;
. : calificacion le daria al LIMS
labora? suplir las necesidades .
. que hay en la compaiiia que
del negocio?
labora?
Sampler LIMS No 2
Sampler LIMS No 1
Sampler No 1
Sampler No 1
Sampler No 2

Fuente: Elaboracién Propia
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Analisis hipétesis 2:

Como el sistema de gestidn de los laboratorios es susceptible al cambio constante, se
requiere de un LIMS facilmente parametrizable y configurable. EI panorama identificado en los
laboratorios encuestados es que los LIMS cumplen con una capacidad de personalizacion segun las
necesidades de negocio en un 56%, que da a entender que los 44% restantes (ver figura 10), deben
pasar por una transformacion digital para para poder suplir las necesidades requeridas, que
finalmente si son costosas no se desarrollan y se busca otra herramienta de gestion en la que se
puedan suplir dicha necesidad o requerimiento (Bravo. et al., 2015). A pesar de que en la mayoria
de los laboratorios es posible realizar personalizaciones en el flujo de la informacién (ver figura
11), se observa una falta de adaptabilidad predominante ante los cambios en el entorno empresarial
y la personalizacion del acceso a la informacidn (ver figura 12). La mayoria de los LIMS son
personalizables 82%, pero no necesariamente se adaptan de manera 6ptima a los requisitos del
negocio (ver figura 11). Ademas, el 65% de estos sistemas no permiten un acceso a la informacion
acorde con los roles especificos dentro del laboratorio. No poder garantizar que el LIMS sea
parametrizable y configurable para nuevas necesidades de negocio, produce una manualidad en la
operacion del laboratorio causando una afectacion financiera en cuanto al objetivo inicial de
implementar LIMS.

Basicamente el LIMS debe contar con las herramientas que soporten la transformacion
digital por parte de los usuarios (ver figura 8) y no como un servicio adicional que se deba solicitar
a la casa fabricante (ver figura 10). Poder adaptarse a las necesidades de los clientes produce un
deterioro en la confianza del cliente y auditores, ya que se no se puede cumplir de manera agil el
requerimiento o accién de mejora. Adicionalmente, se tendran que buscar nuevas soluciones para
poder suplir la necesidad de este. En el momento de implementar cualquier sistema de

informacion, es imperativo contar con una clasificacion por roles de acceso a los diferentes
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maodulos que pueda tener el sistema. Esto asegura que el sistema sea seguro y que cada usuario
tenga una compresion precisa de cudles son las funciones que puede o no realizar y qué

informacién puede acceder.

Analisis hipétesis 3:

La falta de estandarizacién en el proceso de implementacion de LIMS en los laboratorios
de Colombia, donde los colaboradores tienen una larga trayectoria en dichos laboratorios, los hace
mas propensos a desarrollar resistencia al cambio que provocan diversas afectaciones y entornos
negativos durante la implementacion. Se ha observado que la educacién y capacitacion continua
son elementos clave para garantizar la calidad y eficiencia de los procesos de laboratorio, incluida
la implementacion de sistemas LIMS. Es relevante sefialar que, en Colombia, en comparacion con
otros paises de la region, los colaboradores cuentan con un alto nivel de formacion académica
(Gémez, 2018). Sin embargo, uno de los factores mas importantes que se destaca es el alto nivel de
formacion académica entre los colaboradores (ver figura 13), casi el 50% de ellos cuenta con una
maestria y un 27% son especialistas. El alto grado de formacion genera nuevos conocimientos a
favor de una mayor adaptacion a los cambios, en la apropiacion de nuevos métodos, adopcion de
nuevas tecnologias en los laboratorios y comprensién de la complejidad sobre requisitos técnicos y
desarrollo de soluciones eficaces que impacten positivamente. Los colaboradores con alto grado
académico al tener mayor conocimiento contribuyen a desarrollar mas eficientemente la
implementacion y uso de LIMS.

Un 84% de los colaboradores son responsables de mas de 3 procesos en el LIMS, lo que
quiere decir que las personas encuestadas tienen mayor claridad de lo que se requiere en la vida
real de los usuarios (ver figura 14) y mas del 80% de los colaboradores esta a gusto en la compafiia

en la que labora, lo que permite intuir que las competencias de los usuarios y el cargo que ejercen
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estan acordes y les genera satisfaccion laboral. Ahora, complementando con el nivel de
satisfaccion donde el 82% de los encuestados les es posible modificar el LIMS (ver figura 11), se
puede observar que, el nivel académico aqui es alto y permite afirmar que los colaboradores han
sido bien seleccionados, con las competencias y habilidades requeridas, y que su formacién laboral
si aporta positivamente al avance de los proyecto de implementacion LIMS, de lo contrario se
puede afirmar que las entregas finales no sean exitosas con apoyo de colaboradores menos

calificados.

Propuesta de solucion a la problemética

Aqui se identifica que la problematica basicamente estaria en que los procesos de un flujo
de trabajo estandar en un LIMS implican procesos de implementacion de requerimientos, procesos
de transformacion digital soportado con otras herramientas integradas y en los procesos de talento
humano. En otras palabras, el usuario requiere las funcionalidades técnicas del sistema de manera
estandar pero asi mismo el LIMS requiere de las habilidades digitales propias del usuario para que
este pueda operar de manera fluida.

Propuesta Hipotesis 1:

Se propone a modo de sugerencia que las casas fabricantes consideren el desarrollar una
version mejorada de cada LIMS con base en el disefio y arquitectura que ya manejan como punto
de partida, que integre la totalidad de numerales de los requisitos del sistema de gestién
principalmente: riesgos, oportunidades, mejoras, acciones correctivas, auditorias internas y
revision por la direccion. Esta nueva version debe permitir la integracion de todos estos elementos
y centralizar la informacion del laboratorio por completo, facilitando su digitalizacion, gestién y
tratamiento automatico (Olsen, 2009). Actualmente, alrededor del 49% de laboratorios no cuenta

con funcionalidades que soporten de manera digital los requisitos del sistema de gestion (ver figura
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4), reemplazandose por lo general por un repositorio para la informaciéon documental, con
funcionalidades de gestién y control nicamente. Por lo que a continuacion, se presenta un
esquema general de procesos de un flujo de trabajo estandar que cumple con los requisitos de la
norma I1SO 17025:2017 (ver figura 17). El cual esté divido en 3 requisitos, el primero de recursos,
el cual incluye las entradas de gestion administrativa de capacidad con la que debe contar el
laboratorio para responder con los servicios que ofrece. La segunda, requisitos del proceso, que
debe incluir todas las entradas de informacién que producen los servicios que el laboratorio realiza,
y tercero, los requisitos del sistema de gestion, relacionados con garantizar la calidad y buenas
précticas en los procesos. Finalizando este flujo en dos Ultimos requisitos técnicos, los cuales estan
relacionados a las auditorias y la consolidacion del informe de revision por la direccién.

Figura 17. Procesos de un flujo de trabajo estandar en un LIMS

PROCESOS DE UN FLUJO DE TRABAJO ESTANDAR EN UN LIMS
RECURSOS PROCESO ‘ SISTEMA GESTION
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Fuente: Elaboracion propia a partir de (Paszko y Pusgley, 2000).

También implica la oportunidad de desarrollo a nivel de software y la acertada
interpretacién de los numerales particulares que no se tengan y se requieran construir. Por lo que se

debe recordar que es la norma la que establece los requisitos generales para la competencia de los
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laboratorios de ensayos y los requisitos principales con los que estos deben cumplir para demostrar
su competencia técnica (ISO, 2017), y son estos requisitos los que deben estar digitalizados en el
LIMS en un mismo flujo de trabajo. La propuesta funcional a modo de Backlog Product en el
LIMS es que se debe incluir los siguientes requerimientos del sistema de gestion (ver tabla 5).
Estos deben integrarse y permitir la facil parametrizacion dentro de las funcionalidades ya
existentes que soportan los requisitos técnicos y de recursos, cada uno siendo independiente en un
resultado final y el tipo de informacion que debe entregar en su respectivo informe (ver figura 17)
(Douglas, 2023). Desde la perspectiva de un desarrollador, disefiar, probar y lanzar una version
mejorada que considere las sugerencias aqui expuestas podria tardar hasta 8 meses, para esto se
requiere estimar financieramente los procesos no contemplados por el LIMS junto con el recurso
de un desarrollador de alto nivel, inversion por parte de los fabricantes que estén de acuerdo y

quieran apostarle al valor agregado que adquiririan en futuros procesos de oferta de sus LIMS (ver

tabla 5).
Tabla 6. Propuesta requerimientos al sistema de gestion
Historias de Perfil de
usuario Descripcion técnica usuario Tiempo
Documentar y mantener politicas y objetivos que
aborden la competencia, la imparcialidad y la
., operacion coherente para la emision de resultados Coordinador de
Gestion y control - . . . i
validos, donde cada registro debe incluir, referenciar laboratorio, 1 mes
de documentos . . ., , .
o vincular al sistema de gestion. Ademas, cada Calidad
colaborador debe tener acceso a la documentacion
de acuerdo con su responsabilidad (1SO, 2017).
Debe existir control sobre la documentacion externa
Control de e interna, donde se asegure su aprobacion, revision, Coordinador de
redistros actualizacion, identificacion, estado, versiones, laboratorio, 1 mes
g distribucién y control del uso no intencionado de Calidad
copias y versiones obsoletas (ISO, 2017).
e ., Se deben considerar los riesgos y las oportunidades )
Accion direccion . g _y P Coordinador de
. de los servicios de los laboratorios, se deben .
riesgos y . - . ) laboratorio, 1 mes
. planificar y clasificar las acciones con el fin de .
oportunidades . . . Calidad
prevenir, reducir o mejorar (ISO, 2017).
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Se deben identificar oportunidades de mejora por
parte del laboratorio que busquen la Coordinador de
Mejora retroalimentacion tanto positiva como negativa de laboratorio, 1 mes
los servicios prestados y hacer el respectivo analisis Calidad
de la mejora a implementar (1SO, 2017).
Se deben evaluar las no conformidades segln
procedimiento, evaluar las necesidades que
. requieren con el fin de eliminar causas y la no Coordinador de
Acciones _— . .
. repeticion, por lo que se debe implementar una laboratorio, 1 mes
correctivas - . . . . i
accioén, revisar su eficacia y si requiere, como Calidad
resultado hacer cambios en el sistema de gestion
(1SO, 2017).
Los laboratorios deben llevar a cabo la
Gestion y programacion de auditorias internas en intervalos de | Coordinador de
programacion de | tiempo con el fin de verificar el sistema de gestion, laboratorio, 1 mes
auditoria interna | por lo que se deben establecer el plan anual y llevar Calidad
a cabo la gestién del proceso (ISO, 2017).
Consolidar en un informe detallado anual del
sistema de gestién los cambios, cumplimientos,
adecuaciones, estados de acciones anteriores,
resultados auditorias, acciones correctivas, .
. . . Coordinador de
Revisidn por la evaluaciones de organismos externos, volumen .
. ., . g . . laboratorio, 1 mes
direccion operacional, retroalimentaciones clientes y personal, Calidad

quejas, eficacia accién mejora, adecuacion de
recursos, resultados identificacion riesgos, resultados
aseguramiento validez resultados, seguimiento y
formacion (ISO, 2017).

Propuesta Hipotesis 2

Fuente: Elaboracién Propia

En la investigacion respecto a los resultados obtenidos sobre la necesidad de un LIMS

facilmente parametrizable y configurable para adaptarse a las necesidades cambiantes de negocio,

se identifica que gran parte de los laboratorios no cuentan con una flexibilidad al cambio respecto a

los requerimientos solicitados por la parte de negocio y también existen limitaciones en el acceso a

la informacion. Por tanto, es pertinente que los gestores encargados de seleccionar un LIMS para

laboratorios evalten muy bien desde el primer momento la necesidad de que el software se adapte

muy bien a los procesos de transformacion digital, que sea facilmente configurable y




ALCANCE DEL FLUJO DE TRABAJO ESTANDAR EN LOS 60
SISTEMAS DE GESTION DE INFORMACION DE

LABORATORIO (LIMS) CON BASE EN LA NORMA ISO

17025:2017

parametrizable, ya que en el mercado hay diversas opciones, pero que a pesar de que tienen un
objetivo general en su funcion, también ofrecen caracteristicas especificas (Paszko y Pusgley,
2000). En el momento de seleccionar un sistema de gestion, se deben tener en cuenta las
necesidades de negocio también, buscar varios proveedores que suplan esa necesidad y soliciten
demostraciones con casos reales. Luego de tener opciones de diferentes proveedores de software,
hacer un comparativo de precios y revisar cual es el mas adecuado para la necesidad que posee el
laboratorio y se ajuste a sus recursos econémicos (ver tabla 6). De esta manera se podra garantizar
que los procesos de transformacion digital no generen costos al no ser estandar, seria una

personalizacién sobre los mismos requerimientos de la norma (Paszko y Pusgley, 2000).

Tabla 7. Recomendaciones implementacion LIMS Parametrizable

Recomendacion Descripcion

Antes de tomar la decision de implementar un LIMS en un
laboratorio, es fundamental realizar un analisis exhaustivo
de las necesidades especificas del laboratorio y como este

puede contribuir a abordarlas de manera efectiva.

Analizar necesidad de negocio

Una vez identificadas las necesidades de negocio, se
recomienda buscar varios proveedores que puedas
satisfacer estas necesidades y entregar demostraciones
Buscar varios proveedores y | especificas que se centren en casos reales. Durante estas

solicitar demostraciones demostraciones, es esencial evaluar la capacidad del
sistema para adaptarse a parametrizaciones y
personalizaciones que sean pertinente para los procesos del
laboratorio.

Posteriormente a la revision de las demostraciones, es
crucial examinar detenidamente cada propuesta y
determinar cudl se ajusta mejor a las necesidades del
laboratorio y al presupuesto definido para el proyecto. Este
analisis debe consideras no solo los costos iniciales, sino
también los gastos asociados al mantenimiento y a las
actualizaciones a largo plazo del software.

Comparar propuestas y ajustar
presupuesto

Fuente: Elaboracién Propia
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En lo que respecta al ambito de los laboratorios que buscan mejorar la configuracion y
parametrizacion de los LIMS existentes, resulta esencial que desarrollen internamente capacidades
para ajustar el sistema de acuerdo con sus necesidades especificas. Para alcanzar este objetivo, se
hace necesario construir un equipo interno compuesto de expertos debidamente capacitados y
experimentados en la gestién de sistemas como el LIMS. Es pertinente que este equipo sea experto
porque las personalizaciones de un LIMS requieren las habilidades de expertos en programacion y
cualquier cambio debe estar validado y probado para no que no entre en conflicto con el
funcionamiento actual (Hui Shen, 2022). Ademas, se deben llevar auditorias regulares del sistema
para identificar areas de mejora y que garanticen su adaptabilidad al negocio. En cuanto al acceso a
la informacion, se propone que el equipo de expertos, implemente una estructura de roles y
permisos bien definida para aumentar la eficiencia en la gestién de datos y garantizar la seguridad
en el manejo de la informacion.

En complemento, con el prop6sito de destacar ain mas la importancia de este enfoque, la

Tabla 7 presenta recomendaciones de mejoras para la parametrizacion del LIMS:

Tabla 8. Recomendaciones mejoras LIMS Parametrizable

Recomendacion Descripcion

Cuando se busca mejorar la configuracion y
parametrizacién del LIMS existente, resulta esencial
establecer un equipo de trabajo interno compuesto por
Creacion de equipo interno expertos en sistemas. Este equipo debe estar capacitado y
LIMS poseer un profundo conocimiento en la gestion de sistemas
LIMS, incluyendo la compresién de su funcionamiento,
arquitectura, capacidades y las mejores practicas de
configuracion.
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Realizacion de auditorias y
validacién de cambios

La realizacion de auditorias y validacion de cambios en un
sistema LIMS son practicas criticas que deben ser
mantenidas de manera constante para asegurar la
estabilidad y eficacia del sistema. Para ello es importante
Ilevar a cabo auditorias periddicas del sistema con el fin de
evaluar su rendimiento y detectar areas de mejora. Ademas,
cualquier modificacion en el sistema debe someterse a un
riguroso proceso de validacion y ser documentada
exhaustivamente, asegurando que todos los cambios sean
registrados de manera precisa y actualizada en la
documentacion del sistema.

Creacién de estructura de roles
Y permisos

Una estructura de roles y permisos bien definida es
fundamental para garantizar la seguridad y el acceso
adecuado a la informacion en el LIMS. Esto implica la
definicidn de roles especificos que establezcan las
funciones y responsabilidades de cada usuario dentro del
sistema. Asimismo, es necesario asignar permisos
especificos que determinen las acciones que cada usuario
puede llevar a cabo en el sistema. Es fundamental que cada
usuario tenga acceso solamente a las funciones necesarias
para llevar a cabo sus tareas especificas, lo que contribuye
significativamente a reducir los riesgos de seguridad en el
sistema.

Propuesta Hipdtesis 3:

Fuente: Elaboracién Propia

Como propuesta para abordar eficazmente la implementacion de sistemas LIMS en 'y

62

garantizar buenas practicas que respalden la formacién e involucramiento de cada colaborador, se

propone una estrategia integral que se enfoque en sus colaboradores. En primer lugar, se propone

establecer un proceso de implementacién accesible y flexible para todos los colaboradores, que sea

independientemente de su formacion académica. Se debe desarrollar un proceso claro y

comprensible, acompafado de un presupuesto que garantice los recursos econémicos y tiempo por

los laboratorios. Abordariamos principalmente con esta medida reducir la resistencia al cambio y la

desmotivacion que pueden surgir durante la implementacion de sistemas LIMS. Ademas, debemos

buscar impactos positivos, promover la capacitacién continua como una accion clave. Esto se



ALCANCE DEL FLUJO DE TRABAJO ESTANDAR EN LOS 63
SISTEMAS DE GESTION DE INFORMACION DE

LABORATORIO (LIMS) CON BASE EN LA NORMA ISO

17025:2017

consigue suministrando materiales académicos, disponibilidad de manuales y cursos relevantes
para garantizar que todos los colaboradores estén preparados para adaptarse a los cambios
requeridos por el negocio. La formacién laboral adecuada se convierte en un habilitador esencial
para la transicion efectiva de métodos tradicionales a sistemas LIMS. (Ver Tabla 8)

Se debe enfatizar dentro de un marco de proyecto de implementacion LIMS definir roles y
responsabilidades claros para cada usuario en el proceso. Positivamente se evitan confusiones,
permite colaboracion efectiva y establece expectativas claras para todos los involucrados.
Asimismo, mantener siempre una comunicacion efectiva, incluyendo canales de retroalimentacion
abiertos y una transmision constante de informacion relevante.

Dentro del marco de las expectativas a los empleados se le deben resaltar los beneficios de
los sistemas LIMS en funcién de eficiencia y productividad como estrategia esencial para estimular
a los empleados a aceptar el cambio. Reconocer y recompensar a los empleados que aporten
positivamente y cumplan con sus responsabilidades en la implementacion es un elemento
motivador adicional.

Cada laboratorio segun su estrategia de negocio y fin mismo puede enfrentar desafios
Unicos en la implementacion de LIMS, por lo que la estrategia debe ser flexible y adaptarse a estas
circunstancias especificas incluso flexible dentro de la estructura organizacional. Esto implica
reconocer y abordar los desafios particulares.

Finalmente, se espera que las casas fabricantes brinden y por qué no exigirles
acompafiamiento y consultorias de calidad para respaldar la implementacion. Esto incluye
orientacion y asesoramiento experto que ayude a las organizaciones a navegar con éxito por el

proceso de implementacién y a superar los obstaculos que puedan surgir (Bovey, 2001).
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Tabla 9. Resumen de acciones propuestas desde las areas de Talento Humano
Acciones Propuestas Linea de Tiempo Sugerida

Asegurar recursos financieros y plazo adecuado para | 12 meses antes de la

laboratorios implementacion.

Establecer un proceso de implementacién accesible y | De 3 a 6 meses antes de la

flexible, junto con una estrategia. implementacion.

Fomentar la capacitacion continua del personal. A lo largo de todo el proceso, antes,
durante y después de la
implementacion.

Definir roles, responsabilidades y proporcionar 6 meses antes y durante los

formacion clara a cada usuario. primeros 6 meses de la
implementacion.

Mantener una comunicacién efectiva. Durante todo el proceso.

Resaltar los beneficios de los sistemas LIMS. A lo largo de todo el proceso.

Reconocer y recompensar a los empleados. A partir del tercer mes de
implementacion.

Adaptar la estrategia a desafios especificos. En respuesta a desafios
particulares.

Obtener consultoria de alta calidad de los fabricantes. | Desde el inicio hasta la
finalizacion.

Fuente: Elaboracion Propia
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Discusion

Los procesos funcionales de un flujo de trabajo estdndar para que sea implementado con
éxito tendran que estar alineados en la norma ISO 17025:2017, lo que involucra funcionalmente
los requisitos de recursos, los técnicos y principalmente los del sistema de gestidn que no llegan ni
siquiera a cubrir el 50% de la norma (Figura 7).

Los procesos de transformacion digital de un flujo estandar deben involucrar herramientas
tecnoldgicas de facil configuracion y parametrizacién, ya que la norma esta sujeta a constante
actualizacion. Los procesos de transformacion serian la reestructuracion de datos, la gestion de
versiones del flujo y las visualizaciones de la informacion lo que requiere versatilidad en manejo
de datos.

Adicionalmente, se considera que los procesos de talento humano no gestionados de
manera correcta, 0 sea, considerando las competencias y gestionando el cambio, afectan la base
estandar de un flujo de trabajo estructurado por la resistencia que se llegue a presentar entre

colaboradores en un proyecto LIMS.

Discusion Hipétesis 1:

Cada numeral dentro de los requisitos debe contar con una funcionalidad parametrizable
con un ciclo de vida de informacién respectivo que se pueda demostrar, principalmente los
requisitos relacionados al sistema de gestion. Se evidencia que todos los LIMS tiene numerales de
la norma por fuera de sus funcionalidades, que afecta los procesos internos en los laboratorios
retrasandolos, provocando que los usuarios realicen doble trabajo, transcriban informacién y
genere desanimo en la herramienta. Aungue en la practica se puede observar que los laboratorios

se soportan con otras herramientas, principalmente Excel, no tener datos centralizados también
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genera no conformidades en la acreditacion de los laboratorios y es importante resaltar que esta es
la mayor razén del porqué se debe desarrollar alguna solucion para estos vacios y de manera
estandar (Douglas, 2023). Este punto poco se menciona en la literatura que resalta por lo general
los requisitos técnicos del LIMS, sin embargo, es de entenderse que s6lo en la industria y por la
rigurosidad de los procesos es donde viene a ser importante todos los requisitos de la norma, y para
esta monografia es importante tocarlo por su amplia aplicacién comercial. Los profesionales
buscan siempre una referencia académica y no articulos publicados en la web con poco respaldo
cientifico y sin el aporte de la experiencia adquirida que se pueda brindar.

Los LIMS se enfocan en la entrega oportuna de resultados al cliente, brindandole mucho
valor a los resultados del cliente por encima la demas informacion que también debe reportar el
LIMS, por ejemplo, cotizaciones, reporte de inconformidades, informe mensual de gestién de
muestras, entre otros. Ademas, teniendo en cuenta las preguntas planteadas, no se considera por
qué no se incluye, no cuestiona alcances econémicos en los proyectos, si fue debido al nivel de
automatizacion que se esperaba en el laboratorio o por el alcance que le brindé el responsable de la
oferta del LIMS a este, de manera técnica y comercial (Tziakou, et al., 2023).

Por otro lado, en la informacion levantada tampoco se les pregunta a los colaboradores el tipo de
laboratorio y qué matrices analiticas procesan, fundamental para evaluar la generalizacién del
analisis y su aplicabilidad en otros escenarios. Sin informacion detallada sobre cémo el LIMS
aborda estos aspectos de acuerdo con el tipo de laboratorio, no se puede determinar con certeza la
efectividad de la centralizacion de la informacion del laboratorio (Torres, 2022).

Aungue se destaca que la falta de funcionalidades para abordar los requisitos del sistema de gestion
impacta negativamente la transformacion digital en los laboratorios, se encuentra que esta
afirmacion no llegaria a ser valida debido a la importancia de indicar las pruebas o mediciones que

se realizan, para demostrar el impacto negativo en la transformacion digital. Se necesita obtener
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resultados que permitan cuantificar de manera mas asertiva por qué el vacio en los numerales de la
norma.

Asi mismo, se sugiere que desarrollar y versionar el LIMS para abarcar un mayor alcance
sobre la norma ISO 17025:2017 podria convertirse en una ventaja competitiva. Aunque esta
afirmacion puede ser cierta, seria importante preguntarles a los colaboradores sobre las posibles
ventajas competitivas que podrian derivarse de una mayor cobertura de los requisitos de la norma
en el LIMS, principalmente, por el valor que le aporta al negocio y no por la opinién particular de
un colaborador. Por tanto, un solo colaborador por laboratorio no llega a ser suficiente para tener

un analisis mas general que es lo que se busca investigar (Tien, 2012).

Discusion Hipétesis 2:

La implementacion de funcionalidades en el LIMS vy el alcance que se le dé igualmente
debe cumplir con la condicidn de ser configurable y parametrizable establecido en el numeral 8.2
(IS0, 2017), ya sea porque desde el laboratorio podrian establecer un punto de partida que reduzca
costos o porque los procesos implementados igual requeriran cambios a corto plazo. Asi mismo,
cada requisito que la norma menciona sera también base para garantizar que no habra sobrecostos,
ni personalizaciones que en el camino sean un riesgo para el éxito de la implementacion, los
tiempos establecidos y la estimacion econémica (Bravo. et al., 2015).

Al seleccionar un LIMS para un laboratorio, es crucial tener claridad sobre la necesidad del
sistema y comprender el flujo de trabajo asociado. Conjuntamente, a medida que el negocio del
laboratorio evoluciona con el tiempo, el LIMS también debe adaptarse a esos cambios
(Gnanasekaran, 2022). En este estudio se observa gue esto no ha sido tomado en cuenta en los
laboratorios encuestados, ya que presentan dificultades en la personalizacion, ya sea por parte del

sistema o por roles para poder suplir las necesidades o requerimientos. Sin embargo, es valido
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mencionar que este estudio fue enfocado solamente en Colombia y a una cantidad limitada de
laboratorios que usan LIMS y que participaron, por consiguiente, estos resultados se pueden estar
sesgado ya sea por la opinion subjetiva de los participantes del estudio y también por el contexto

en cual se aplico este (Bravo. et al., 2015).

Discusion Hipétesis 3:

Adicionalmente, se debe de considerar a lo largo del proyecto apoyo de los procesos de
talento humano que garanticen las buenas précticas y patrocinen la formacion para involucrar a
cada interesado en el producto final. La hip6tesis tres del estudio esta direccionada en la resistencia
al cambio dentro de las organizaciones en la implementacion de LIMS, donde la literatura
documenta de forma correcta que ante la ausencia de estandarizacion se puede inferir que este
puede ser un factor importante que contribuye a la resistencia al cambio (Kotter, 2008). En los
casos en los cuales los colaboradores no estan seguros sobre como se llevara a cabo el cambio o
qué se espera de ellos, pueden sentirse incbmodos con el proceso y ser mas propensos a resistirlo;
en el contexto especifico de la implementacion de LIMS, es posible que algunos colaboradores no
se sientan comodos con la apropiacion y el uso de nuevas tecnologias o procesos en cierto nivel ya
automatizados. Asimismo, existiran grandes dudas y preocupaciones sobre cémo el LIMS
impactara su dia a dia laboral y como tendran que sortear posiblemente con nuevas habilidades o
responsabilidades (Bovey, 2001).

Dentro de los procesos de talento humano que se encargan del clima laboral, la seleccion
de talentos y competencias impactaran negativamente si no se le proporcionar las herramientas que
benefician la satisfaccion y comodidad de los colaboradores con el LIMS. Aunque de acuerdo con
la norma se debe garantizar las competencias técnicas del laboratorio, los colaboradores

mayormente calificados académicamente si tendrdn un impacto positivo en la implementacion del
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LIMS y su percepcién en mejorar su trabajo de laboratorio. Por esta razdn, construir un proceso
armoénico de implementacion que sea estandar y ademas sencillo de asimilar por cada uno de los
colaboradores en un buen lenguaje que no discrimine niveles académicos o la experiencia misma
de los colaboradores en LIMS sera también un elemento a favor de los procesos de talento
humano. No debe en ningin momento dejarse de planear y gestionar capacitacion y formacion
continua en LIMS, tanto en normativas cémo en estandares para el enriquecimiento del

conocimiento (Bovey, 2001).
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Conclusiones y Trabajo Futuro

Conclusiones

e Deben ser considerados funcionalmente en un flujo de trabajo estandar, los requisitos del
sistema de gestidn, especialmente los riesgos, oportunidades, mejoras, acciones
correctivas, auditorias internas y revision por la direccion, con esto aporta con éxito a la
percepcién de los colaboradores al no dejar por fuera la centralizacion de toda la
informacion del laboratorio.

o Desarrollar y versionar los LIMS que brinden mayor alcance sobre la horma implica una
oportunidad que puede convertirse en ventaja competitiva, al digitalizar y automatizar
toda la informacion requerida por la norma y ser un candidato que facilmente puede
demostrar sus funcionalidades con base a la norma ISO 17025:2017.

e Los resultados arrojan una calificacion promedio de 4.02 a los LIMS encuestados, lo que
sugiere una evaluacion positiva, ya que los colaboradores indican que los LIMS realizan
un buen desempefio en los laboratorios.

e Las opiniones de los usuarios de laboratorios que utilizan LIMS son importantes para
cualquier proyecto que tenga como objetivo mejorar o implementar un LIMS. Se
evidencio la preocupacion entre los encuestados con respecto a la falta de personalizacion
y adaptabilidad de los LIMS existentes para satisfacer las necesidades cambiantes del
negocio. Esto enfatiza en la importancia de considerar las necesidades especificas del
laboratorio al seleccionar o disefiar un LIMS, ya que la falta de capacidad para realizar
modificaciones al sistema no solo genera problemas operativos, sino que también implica
costos adicionales para adaptar o desarrollar soluciones personalizadas. Por ello, en el

momento de la eleccion de un LIMS se debe considerar que este tenga flexibilidad y
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personalizacion para poder adaptarse y evolucionar de manera efectiva a medida que
cambien las necesidades del laboratorio, conduciendo a una implementacién exitosa y
ahorros a largo plazo.

e La implementacion de un sistema LIMS en los laboratorios presenta desafios
relacionados con los procesos de talento humano, donde los resultados permiten concluir
que el éxito en los proyectos y la percepcion de los usuarios finales estan directamente
relacionados con el alto nivel académico y la destreza en herramientas digitales de los
colaboradores. Un alto nivel de formacion académica proporciona una base sélida para
comprender y utilizar eficientemente el sistema.

e Se identificaron variables claves, como el nivel académico, las responsabilidades de los
colaboradores y su satisfaccion laboral, que pueden influir positivamente en la adopcion
exitosa de LIMS

e Finalmente, la satisfaccion laboral fomenta una actitud favorable hacia el cambio y
mejora la eficiencia en la transformacion tecnoldgica. Estos hallazgos destacan la
importancia de considerar estos factores al implementar LIMS, y proporcionan

orientacion para abordar la resistencia al cambio en el contexto de los laboratorios.

Recomendaciones y Trabajo futuro
e Investigar a través de un instrumento los alcances econdmicos versus los requerimientos
solicitados en los proyectos, de manera particular en cada laboratorio.
e Investigar por el nivel de automatizacion que esperaban en cada laboratorio de acuerdo
con los conocimientos que tienen sobre los LIMS.
e Investigar por el alcance técnico que fue ofrecido al laboratorio de parte del representante

del LIMS comercial.
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o Determinar el alcance del estudio a otros paises, pero inicialmente en paises de
Latinoamérica con el fin de que los resultados sean mas amplios y representativos, que
permitan encontrar otros elementos como base de esta investigacion.

e Investigar adicionalmente profesion y cargo de los colaboradores.

e Considerar pruebas o mediciones para demostrar el impacto negativo en la
transformacion digital en los laboratorios.

e Investigar y desarrollar herramientas avanzadas de configuracion y parametrizacion que
permitan a los laboratorios que utilizan sistemas de gestion, personalizarlas sin depender
de expertos en programacion. Estas podrian incluir interfaces graficas intuitivas y
asistentes de configuracion.

e Enfuturos instrumentos pensar en un muestreo mas ambicioso, que no sea un colaborador
que represente un laboratorio en sus repuestas, sino que considere mas de uno para que
no se llegue a considerar las respuestas como opiniones.

e Explorar en detalle el impacto econdmico que puede tener en la organizacion, el no poder
personalizar los procesos de manera auténoma con los usuarios. A medida que el negocio
del laboratorio cambia con el tiempo, también debe hacerlo LIMS y esto debe ocurrir de
manera muy transparente para que la operacion del negocio no se ve afectada.

e Se recomienda considerar el flujo establecido en la figura 17 en la adquisicion de un
LIMS, el cual contempla todos los requisitos que establece la horma ISO 17025:2017, o
a partir de él, establecer un alcance segln recursos y capacidad.

e Se recomienda no dejar por fuera los numerales de los requisitos del sistema de gestion.

e Se recomienda definir estrategias de comunicacién y capacitacion pueden ayudar a

reducir la resistencia al cambio y mejorar la implementacion exitosa de LIMS en las
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organizaciones y asi mismo el papel que la estrategia de negocio juega en el engranaje
de comunicacién de la implementacion de LIMS.

e Se recomienda investigar sobre el seguimiento del nivel de satisfaccion que tienen los
usuarios que utilizan LIMS, ya que cuando se implementan estos sistemas es con un
objetivo definido y se debe poder determinar si se esta cumpliendo o no este.

e Se recomienda en profundizar sobre los factores especificos que afectan los procesos del
talento humano, pero considerando a colaboradores menor calificados y que estén en
mayor operacion analitica.

e Se recomienda investigar los diferentes proveedores de LIMS del mercado, para hacer
un comparativo y evaluar sus capacidades de configuracién y parametrizacion

e Serecomienda extender informacion detallada sobre cémo el LIMS aborda los requisitos
del sistema de gestién de acuerdo con el tipo de laboratorio y la importancia que le

consideran a la centralizacion de toda la informacion del laboratorio.
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A. Anexo. Encuestas monografia TESIS
Instrumento para recoger informacion sobre estados actuales de proyectos en LIMS
e Parte A — Introduccion
Dando cumplimiento a lo dispuesto en la Ley 1581 de 2012, "Por el cual se dictan
disposiciones generales para la proteccion de datos personales™ y de conformidad con lo sefialado
en el Decreto 1377 de 2013, la Universidad EAN actuara como responsable del Tratamiento de
datos personales de los cuales, conjunta o separadamente se podréa recolectar, usar y tratar los datos
personales conforme la Politica de Tratamiento de Datos Personales con fines netamente
académicos.
1. Nombre y apellido del colaborador:
2. Compaiiia en la que labora:
3. ¢En la compafiia que labora tienen LIMS? (Laboratory Information
Management System) Si/No
4. ;COomo se llama el LIMS que tiene la compafiia en la que labora?:
5. Si no tiene LIMS, ;Qué herramientas digitales estan validadas por el
laboratorio?

Microsoft Word

- Microsoft Excel
- SharePoint

- Outlook

- Teams

- Google Drive

-  SAP

- Software desarrollado internamente
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Parte B - Funcionalidades LIMS en concordancia con la norma ISO/IEC 17025:2017

6. ¢ Qué modulos trae por estandar su LIMS?

Requisitos generales y de recursos
Requisitos del proceso

Requisitos del sistema de gestion

7. ¢Qué funcidn(es) es(son) mas critica(s) para su laboratorio?:

8. ¢Qué funcionalidades trae por estandar el médulo de requisitos generales y de recursos?

Personal

Roles y grupos
Trazabilidad
Entrenamientos
Localizaciones
Clientes y contactos
Trazabilidad

Proveedores

9. ¢Qué funcionalidades trae por estdndar el mddulo de requisitos del

proceso?

Gestion de solicitudes y cotizaciones
Servicios y listas de precios

Acuerdos de servicio y proceso
Muestreo

Gestion de muestras, analisis, resultados

Analisis
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- Normas y especificaciones

- Control calidad analitico

- Instrumentos y metrologia

- Inventarios

- Gestion de informes de resultados

- Trabajo no conforme o resultado fuera de especificacion

- Control de datos y trazabilidad

- Quejas
10. ¢ Qué funcionalidades trae por estandar el médulo de requisitos del

- sistema de gestion?

Gestidn y control de documentos

- Control de registros

- Accion direccidn riesgos y oportunidades

- Mejora

- Acciones correctivas

- Auditoria interna

- Revision por la direccion
11. ¢ Qué funcionalidad(es) es(son) mas critica(s) para su laboratorio?
12. ;Qué herramientas soportan la presentacion de la informacién en el
LIMS?
13. De acuerdo a las funciones, funcionalidades y herramientas que se
preguntaron. ¢ Qué calificacion le daria al LIMS que hay en la compafiia
que labora? 1/2/3/4/5

e Parte C - Analisis de perspectivas

81



ALCANCE DEL FLUJO DE TRABAJO ESTANDAR EN LOS 82
SISTEMAS DE GESTION DE INFORMACION DE

LABORATORIO (LIMS) CON BASE EN LA NORMA ISO

17025:2017

14. ; Se siente satisfecho con la capacidad de personalizar el sistema LIMS
que utiliza para satisfacer sus necesidades? Si/No/Otro
15. ; Quién puede solicitar cambios de programacion o personalizacién del
sistema LIMS?

- Gerente

- Jefe del area

- Director de laboratorio

- Otro
16. Dentro de un caso, ¢puede personalizar LIMS para decidir qué
informacion ve un analista? Si/No/Otro

e Parte D - Factores de éxito
17. ¢ Cudl es su nivel de formacién?

- Bachiller

- Profesional

- Especialista

- Maestria
18. . ;Como consideras tu estado de satisfaccion en el laboratorio?

- Insatisfecho

- Normal

- Satisfecho

- Muy Satisfecho
19. ¢ De cuantos procesos eres responsable o tienes participacion en el
LIMS?

- Ninguno



ALCANCE DEL FLUJO DE TRABAJO ESTANDAR EN LOS
SISTEMAS DE GESTION DE INFORMACION DE

LABORATORIO (LIMS) CON BASE EN LA NORMA 1SO
17025:2017

- Entrely3

- Masde3
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B. Anexo. DESARROLLO DE LA VALIDACION DEL INSTRUMENTO
DESARROLLO DE LA VALIDACION DEL INSTRUMENTO
Resultados
Para esta actividad se compartié el instrumento de validacion a 5 colaboradores cercanos lideres de
procesos de laboratorios de calidad:
Evaluador 1
Nombre del Evaluador: Marisol Marin
Rol del evaluador: Coordinador de Calidad y Talento Humano
Observaciones encontradas

Figura 18. Observaciones evaluador 1

A.INFORMACION GENERAL ~! CLARIDAD v | PERTINENC| ~ | RELEVANCI Observaciones T
B. Funcionalidades LIMS en concordancia con la norma ISO/IEC 17025:2017 CLARIDAD PERTINENCIA | RELEVANCIA Observaciones
En é 2 iQué herramientas soportan |a presentacidn de la informacion en el 0 0 1 Seria importante sugerir qué herramientas.
= LiMs?
C. Andlisis de perspectivas CLARIDAD PERTINENCIA | RELEVANCIA Observaciones
éSe siente satisfecho con la capacidad de personalizar el sistema LIMS Foe3 t-rata FREREH satlsfech-o, Sz
@ que utiliza para satisfacer sus necesidades? 5i/No/Otro 0 0 0 EEp=siE respeitu DE ARy gl
desempefia un colaborador.
éQuién puede solicitar cambios de programacicn o personalizacion del
. ?G‘set:emntaeLIMS? Qué tendria que ver este tipo de solicitudes con la
£ 15 R 0 0 0 perspectiva. Mas bien enfocarla a qué tanto
£ -lefe del area Fn . L
= N B solicita cambios o personalizaciones.
] -Director de laboratorio
& -Otro
A nivel de laboratorio, la aplicacion LIMS si debe
Dentro de un caso, {puede personalizar LIMS para decidir qué =< cunflgurabl?v_parametr\zable, per Iu-que la
16 . i - 1 0 0 pregunta deberfa ir enfocada tal vez al nivel de
informacidn ve un analista? Si/No/Otro N y ~
entrenamiento que tiene un usuario para tal
ohbjetivo.
D. Factores de éxito CLARIDAD PERTINENCIA = RELEVANCIA Observaciones
éCual es su nivel de formacion? Es clara la pregunta, sin embargo, un factor de
-Bachiller éxito no deberia estar relacionado con el nivel
17 i-Profesional 1 0 0 académice de un colaborador. Estos factores
-Especialista deben estar en otras competencias técnicas mas
-Maestria puntutales.
La satisfaccion con el negocio o laboraterio no
iCémo consideras tu estado de satisfaccién en el laboratorio ? estd relacionada tampoco al éxito. Desde una
.f..m' -Insatisfecho perspectiva de talento humano mas que un estado
Dgn 18 i-Normal 1 0 0 de satisfaccion, se deberia preguntar por el clima
£ -Satisfecho laboral, las herramientas que se le brindan para
-Muy Satisfecho lograr objetivos, la carga laboral que maneja para
cumplirlos, entro otros.
iDe cuantos procesos eres responsable o tienes participacicn en el Igualmente debe estar relacionado al talento
LIMS? humano, se deberia preguntar por el clima laboral,
19  i-Ninguno 1 0 0 las herramientas que se le brindan para lograr
-Entre 1y 3 objetivos, |a carga laboral que maneja para
-Mas de 3 cumplirlos, entro otros.

Evaluador 2

Nombre del Evaluador: Jesis Anibal Tabares
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Rol del evaluador: Profesional en Informatica - DIRECCION SOLUCIONES DE NEGOCIO

Observaciones encontradas

Figura 19. Observaciones evaluador 2

A. INFORMACION GENERAL

Evaluador 3

Nombre del Evaluador: Juan Camilo Useche Rodriguez

Rol del evaluador: Investigador en Sistemas de Informacién

Observaciones encontradas

Preguntas

Preguntas.

Figura 20. Observaciones evaluador 3

A. INFORMACION GENERAL
Si no tiene LIMS, ¢Qué herramientas digitales estan validadas por el
laboratorio?
-Microsoft Word
Microsft Excel
SharePoint
-Outlook
Teams
Google Drive
SAP
-Software desarrollado internamente
De acuerdo a las funciones, funcionalidades y herramientas que se

13| preguntaron. ¢Qué calificacién le daria al LIMS que hay en la compaiia
que labora? 1/2/3/4/5

CLARIDAD - |

PERTINENCIA ~

RELEVANCIA - |

CLARIDAD ~ | PERTINENCI ~ | RELEVANCI ~ | Observaciones T
B. Funcionalidades LIMS en concordancia con la norma ISO/IEC 17025:2017 CLARIDAD PERTINENCIA | RELEVANCIA Observaciones
=) ] - Eeﬂué herramientas soportan la presentacién de la informacién en el 0 0 0 iCudles herramientas existen? Se deberian
E z iLIMS? nombrar.
C. Anélisis de perspectivas CLARIDAD PERTINENCIA | RELEVANCIA Observaciones
. B N B ~ B Satisfecho no se escucha bien. Las necesidades de
dSe siente satisfecho con la capacidad de personalizar el sistema LIMS - .
14 - ) R N 0 0 0 os usuarios tienen su debido proceso, todo esto
que utiliza para satisfacer sus necesidades? Si/No/Otro o
esta sujeto al modelo de negocio
dQuién puede solicitar cambios de programacidn o personalizacién del
ist LIMS? . .
] sistema Deheriz estar sujeta & la actualizacian de
= -Gerente
H 15 . 0 0 0 procesos sobre la 150 17025:2017 y qué tan
= -lefe del &rea
] R R oportunz es la respuesta y el soopprte del LIMS.
= -Director de laboratorio
Otro.
Esto no es relevante. En las grandes compafiias los
1 Dentro de un caso, épuede personalizar LIMS para decidir qué 0 0 0 usarios deben ajustarse a los debidos procesos,
informacion ve un analista? 5i/No/Otro as personalizaciones son a demanda del negocio,
no de perpectiva.
D. Factores de éxito CLARIDAD PERTINENCIA ;| RELEVANCIA Observaciones
éCudl es su nivel de formacién?
-Bachiller .
7 Profesi I 0 0 0 Esto no es relevante, o deberia ir como pregunta de
i es_u:r-na nformacién genera
-Especialista
-Maestria
] éComo consideras tu estado de satisfaccion en el laboratorio ?
2
5 -Insatisfecho satisfecho no se escucha bien. Las necesidades de
E’ 18 i-Normal 0 0 0 0s usuarios ti n su dehido praceso, todo esto
& -Satisfecho esta sujeto al modelo de negocio
-Muy Satisfecho
¢De cuantos procesos eres responsable o tienes participacién en el
LInMS? Deberia incluir qué tanto uso leda a la
19 1 0 0 ; .
-Ninguno herramients, que tan habil es para con LIMS.
-Entre 1y 3

Observaciones v

La pregunta podria ser mas clara en cuanto a que se

Podria ser mas
especifico

refiere "validadas"
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Evaluador 4

Nombre del Evaluador: Andrés Felipe Jerez Ariza

Rol del evaluador: Investigador de laboratorios épticos
Observaciones encontradas: Ninguna

Evaluador 5

Nombre del Evaluador: Juan Camilo Murillo

Rol del Evaluador: Coordinador SGI (sistema de Gestion Integrado)

Observaciones Encontradas:

86

- Enlapregunta5, 6, 8, 9y 10 sugiere utilizar la palabra CUAL/CUALES, cuando

se pregunta por opciones de respuesta.

- Enla pregunta 7 sugiere definir que es critico, porque los laboratorios y empresas

bajo 17025 no operan de la misma manera.

- Enlapregunta 12 sugiere que se pueden generar opciones como ejemplo

- Enlapregunta 13 sugiere la definicion de escala si 1 es menor y 5 €s mas.

Figura 21. Observaciones evaluador 5

Sinotiene LIMS, §Qué digitales porel
laboratario?
-Microsoft Word

-Micresft Excel
-SharePaoint

? |-Outlook 1 1
-Teams

-Google Drive

-SAP

-Software desamollado interna mente

Figura 22. Observaciones evaluador 5

Se sugiere utilizar la palabra CUAL/CUALES, cuando se
pregunta por opciones de respuesta.
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4 Qué mbdulos trae por estandarsu LIMS?
-Requisitos generales y de recursos Se sugiere utilizar la palabra CUAL/CUALES, cuando se.
-Requisitos del proceso pregunta por opciones de respuesta.

-Requisitos del skstema de gestion

Halbrd que definir que es critico, porque los laboratorios y

1é funcié 5 crit laboratorio?:
7 £Qué funcidnfes} esfson} mds critica(s) para su ratona 0 1 1 ‘empresas bajo 17025 no operan de la misma manera.

“F UL T "B P St T vl O YRR
-Personal

-Rales y grupos

-Trazabilidad

a  i-Entrenamientos 1 1 1
-localizaciones
~Clientes y contactos
-Trazabilidad

Se sugiere utilizar la palabra CUAL/CUALES, cuando se.
pregunta por opciones de respuesta.

Pt e
proceso?
-Gestidn de solicitudes y cotizaciones
-Servicios y listas de precios.
-Acuerdos de servido y proceso

-Muestreo

-Gestidn de muestras, andlisis, resultados
-hndlisis 1 1 1
-Normas y especificaciones.

-Control calidad analitico

-Instrumentos y metrologla

-Inventarios

-Gestién de informes de resultados

-Trabajo no conforme o resultado fuera de especificacidn
-Control de datos v

Se sugiere utilizar la palabra CUAL/CUALES, cuando se.
pregunta por opciones de respuesta.

Preguntas
w

4 Qué funcionalidades trae por estindar el médulo de requisitos del
-sistema de gestién?
- Gestidn y control de documentos

~Control de registros Se sugiere utilzar la palabra CUAL/CUALES, cuando se
10 -eckin direccidn riesgos y oportunidades 1 1 1 pregunta por opciones de respuesta.
-Mejora
-Acclones comectivas

11 {4 Qué funcionalidad(es) es(son) mds critica(s) para su laboratorio? 1 1 1

16 he nta: rtan la ntaciin de la inf L 1
- f:‘.;:.ns’ mamientas soportan la presentacién informacién en el 1 1 1 Podrian generar opiones come ejemaio

De acuerdo a las funciones, fundionalidades y hemamientas que se
13 {preguntaron. { Qué calificacién le daria al LIMS que hay en la compafia 1 1 1 Definir la escala , si 1es menos y 5 es mas .
que labora? 1/2/3/4/5

Acciones para tomar

. En la pregunta 5, se cambiara la palabra “validadas” por “aprobadas y validadas a
usar”, asi mismo la palabra “Qué” por “Cuales”.

. En la pregunta 12 se ampliarian las opciones a Disefiador de reportes, Analisis de
datos, Estadistica de datos, Cuadros de mando para indicadores, Aprendizaje
automatico, Inteligencia artificial, Inteligencia de negocios, Disefiador de formas,
Disefiador de flujos de trabajo.

e En la pregunta 14 “;Se siente satisfecho con la capacidad de personalizar el
sistema LIMS que utiliza para satisfacer sus necesidades? Si/No/Otro”, se ajusta

para que se tenga en cuenta no las necesidades subjetivas sino objetivas del

negocio.
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e Enlapregunta 15 “;Quién puede solicitar cambios de programacion o
personalizacion del sistema LIMS?”, se ajusta para conocer la capacidad de
respuesta a los diferentes cambios y personalizaciones del sistema LIMS.

e En la pregunta 16 “Dentro de un caso, /puede personalizar LIMS para decidir qué
informacion ve un analista? Si/No/Otro”, se ajusta para que se valide si es sistema
posee un moédulo de administracion de perfiles.

CONCLUSIONES
e La validacion de las preguntas del instrumento permite tener otra vision de elementos que

requieren de una estructuracién especial sobre lo formulado.

e La caracterizacion y seleccion de evaluadores colegas brindaron un aporte cuantitativo y el
analisis de estos resultados mediante los coeficientes permite formular nuevamente las

preguntas y hacer un levantamiento valido para este tema de interés.

¢ Realizar la validacién de preguntas directamente con participantes del laboratorio, permite
entender de una manera mas directa cémo se lleva a cabo el proceso de gestion de la
informacion dentro del laboratorio y asi poder tener un instrumento mas enfocado en el tema
propuesto. Ajustando el instrumento de validacion se logra un diagnostico completo para
poder determinar cdmo se encuentra la funcionalidad del sistema y el nivel de confianza que

se tiene con LIMS.
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