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Resumen

El presente trabajo de investigacion tiene como objetivo dar a conocer, que la
implementacion de un Sistema del Manejo de Informacién de Laboratorios (LIMS) ayuda a
mejorar la eficiencia y productividad de toda la organizacién que conforma el laboratorio de
servicios analiticos, mejorando el procesamiento de la informacién, manejo de datos,
trazabilidad de los resultados de las muestras durante todo el proceso de analisis, obteniendo
resultados que minimizan el error humano, logrando optimizar la gestion del laboratorio. Los
laboratorios del nivel de las PYMES, que brindan servicios analiticos, deberian tener
implementado como parte de su gestién administrativa y operativa, un Sistema del Manejo de
Informacion de Laboratorios (LIMS) que brinde una serie de beneficios para la gestion del
laboratorio, asegurando un adecuado manejo de la informacion de los resultados y la entrega
oportuna de los Informes a los clientes. En el presente estudio se aplicaron encuestas al
personal de cuatro (04) laboratorios, el instrumento fue validado con el Alfa de Cronbach,
obteniendo un valor de 0.86, lo que demuestra que la correlacion entre cada una de las
preguntas de la encuesta es muy buena. De los resultados obtenidos se concluye que més del
50% de los encuestados estd de acuerdo con la implementacion del Sistema LIMS, y
considera que la gestion de los laboratorios de ensayos quimicos ha mejorado desde el
ingreso de las muestras hasta la entrega del informe de resultados, disminuyendo los tiempos
de entrega de los resultados.

Palabras claves: sistema de gestion, gestion de laboratorio, automatizar, proceso de

laboratorio.
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Abstract

The objective of this research is to show that the implementation of a Laboratory Information
Management System (LIMS) helps to improve the efficiency and productivity of the entire
organization that makes up the Analytical Services laboratory, improving the processing of
information, data management, traceability of sample results throughout the analysis process,
obtaining results that minimize human error and optimizing laboratory management.
Laboratories at the SME level, which provide analytical services, should have implemented
as part of their administrative and operational management, a Laboratory Information System
(LIMS) that provides a number of benefits for laboratory management, ensuring proper
management of results information and timely delivery of reports to customers. In the present
study, surveys were applied to the personnel of four (04) laboratories, the instrument was
validated with Cronbach's alpha, obtaining a value of 0.86, which shows that the correlation
between each of the survey questions is very good. From the results obtained it is concluded
that more than 50% of the respondents agree with the implementation of the LIMS System,
and consider that the management of chemical testing laboratories has improved from the
entry of the samples to the delivery of the results report, decreasing the delivery times of the
results.

Keywords: management system, laboratory management, automate, laboratory

process.



I. Introduccion

En los ultimos afios los laboratorios de servicios de ensayos quimicos, han pasado por
diversos cambios, mejorando su gestion, producto de la experiencia, la exigencia del mercado
y la competitividad empresarial.

Durante la evaluacién previa, de la situacion actual de los laboratorios de ensayos
quimicos, se identificaron varios problemas durante el proceso de analisis de las muestras
como: demora en la entrega de resultados, demora en la ejecucion de los andlisis y mayor
consumo de tiempo al momento de ingresar los datos y los resultados manualmente; lo cual
ocasionaba retrasos en todas las actividades y procesos de analisis del laboratorio, asi como
estrés del personal.

Las nuevas exigencias del mercado hacen que los laboratorios de ensayos quimicos
del nivel de las PYMES implementen su sistema de gestion de informacién para seguir
vigentes en el mercado, buscando ser mas eficientes, con el propésito de obtener y mantener
altos niveles de competitividad de manera sostenida en el tiempo.

Es asi que se debe tener un adecuado manejo de la informacion como el sistema
LIMS, por ser un componente importante que deben adoptar los laboratorios del nivel de las
PYMES como una estrategia competitiva y de buena practica empresarial.

En la actualidad los laboratorios de servicios de ensayos quimicos deben cumplir
requisitos y exigencias de los clientes, enfocandose en el tema de aseguramiento de la calidad
de los resultados, simplicidad en la recepcién, entrega de resultados, seguridad en el manejo
de la informacién y en el servicio que brindan a sus clientes.

Los laboratorios deben cumplir con exigentes criterios de evaluacién de la
competencia de los ensayos quimicos por parte del Instituto Nacional de la Calidad

(INACAL), institucion encargada de otorgar la acreditacion a los laboratorios, INACAL



realiza auditorias de seguimiento continuo a todos los laboratorios acreditados para evaluar su
competencia.

El proposito de esta investigacion es que los laboratorios de ensayos quimicos,
optimicen sus procesos para mejorar los tiempos de entrega de resultados de analisis. Se
procedio a mejorar la gestion de la informacion de los laboratorios del nivel de las PYMES,
implementando herramientas informaticas que permitan un control eficaz de todos los
procesos para brindar una respuesta adecuada a las necesidades del cliente.

La investigacion se realizé tomando una muestra de cuatro (4) laboratorios de ensayos
quimicos de Lima y Callao, durante los meses de enero a agosto del 2019, donde se obtuvo
los datos e informacion de las variables de estudio.

Por lo tanto, obedece a un estudio tipo cuantitativo, donde los datos de las variables
recogidas fueron con encuestas de respuesta cerrada.

El resultado de la investigacion muestra que el uso del Sistema LIMS influye
positivamente en la gestion de laboratorios de ensayos quimicos, en la productividad y en la
eficiencia del personal. Esto refuerza las bases tedricas sobre la importancia del uso de la
gestion de informacién de laboratorios, procedimientos estandarizados y trazabilidad de las
muestras

En el primer capitulo, se aborda el planteamiento del problema, donde se describe la
necesidad de contar con un sistema de gestion de la informacion de los laboratorios de
ensayos quimicos del nivel de PYMES de Limay Callao.

Luego, en el segundo capitulo, se hace una revisién tedrica del marco conceptual de la
investigacion sobre el sistema de gestion de la informacién de laboratorios - LIMS, que
permite realizar la gestion de muestras, integracion de instrumentos y su aplicacion, asi como

el intercambio de datos y gestién de operaciones como la gestion de auditoria, manejo de



cddigos, cadena de custodia, asignacion de roles y accesos al registro de datos especificos y
respecto a quien los administra.

En el tercer capitulo se determina el plan de investigacion, el cual utiliza un disefio de
tipo cuasi experimental y un alcance explicativo de las variables de estudio.

Finalmente, en el cuarto capitulo se muestran los resultados de la investigacion, donde
se concluye que la implementacion del Sistema LIMS influye significativamente en la
optimizacion de la gestion de laboratorios de ensayos quimicos del nivel de PYMES de Lima
y Callao, respecto a la calidad y manejo de la informacion con el proposito de satisfacer las
necesidades de los clientes.

1.1.  Planteamiento del problema

A nivel nacional existen mas de 100 laboratorios de ensayos con métodos acreditados
por el Instituto Nacional de la Calidad - INACAL, segun la norma NTP-ISO/IEC
17025:2017, estos laboratorios deben asegurar su competencia técnica a través del uso de
estandares normalizados.

La acreditacion con INACAL, asegura que los resultados emitidos por los laboratorios
sean veraces Yy confiables, ya que utilizan criterios y procedimientos desarrollados
especificamente para determinar y mantener la competencia técnica.

La acreditacion de INACAL tiene validez a nivel internacional, lo que permite que los
resultados sean rapidamente aceptados en el extranjero. Asimismo, ayuda a la reduccion de
costos para los productores y exportadores porque se puede efectuar reensayos en los
laboratorios acreditados con reconocimiento mundial. Ademas, es una herramienta de
marketing debido al reconocimiento internacional.

Los laboratorios de ensayos quimicos reciben las muestras ingresadas por el cliente,

quien solicita el servicio y requiere de sus resultados en un informe validado y en un tiempo



minimo. Estos analisis se realizan cumpliendo los requisitos exigidos en la norma NTP
ISO/IEC 17025-2017.

Existe una constante competencia entre los laboratorios de ensayos quimicos por
reducir el tiempo de entrega de resultados y ofertar el mejor precio a sus clientes.

Esta necesidad de reducir los tiempos de entrega de los informes de ensayo genera
presion en la Jefatura del laboratorio, encargada de la gestion del laboratorio, y el area de
calidad encargada de mantener el sistema de gestion de calidad.

Los laboratorios acreditados con la NTP-ISO/IEC 17025-2017, deben mantener la
documentacion actualizada.

Cuando los laboratorios tienen toda la documentacion en formatos impresos, los
registros deben ser llenados manualmente a lo largo de todo el proceso de la muestra.

En el area de ingreso y recepcion de muestras, se ingresan los datos de las muestras en
una cadena de custodia llenada manualmente, el responsable de la recepcién de muestras
ingresa el dato de temperatura, pH y otros datos de la muestra en un formato de forma manual
para generar una orden de servicio.

Los analistas durante el proceso de analisis también llenan varios formatos de forma
manual; registros de calibracion de balanza, control de temperatura y humedad relativa de los
ambientes, control de temperatura de la estufa, peso de reactivos, operatividad de equipos,
curva de calibracion, resultados de la muestra y control de calidad; ademas de los registros
propios durante el procesamiento de las muestras. Asi mismo, al culminar un ensayo se deben
de recoger todos los resultados de los diferentes parametros solicitados para cada muestra e
ingresar esta informacién en un formato en Excel para elaborar el informe de ensayo. De
igual forma se realizan documentos de competencia técnica de cada analista, asi como la

determinacion de la incertidumbre de cada parametro, etc.



El problema se genera, cuando el laboratorio mantiene el método tradicional de
registros, con manuales, documentos y formatos impresos, registros en computadora en
formato Excel, elaboracion de informes usando plantillas, etc. Todo esto conlleva a demora
en la entrega de resultados y en el proceso de atencion a los clientes, por excesivo tiempo en
el proceso de ensayo y reporte de resultados, desorden, estrés en el personal por recarga de
trabajo, congestionamiento de las muestras, lo que conlleva a la insatisfaccion de ambas
partes (analistas, supervisores y cliente) por la acumulacion de muestras, demora en la
entrega de resultados y no satisface la expectativa de los clientes.

1.2. Descripcion del problema

El problema radica en que todos los laboratorios del nivel de PYMES, cuando
implementan su Sistema de Gestion de Calidad para la acreditacion de su laboratorio, de
acuerdo a la NTP ISO/IEC 17025, 2015, inician su trabajo con el manejo de la informacion
por el método clasico, manual convencional, usando registros en formatos Excel o similar.

La presente investigacion pretende optimizar la gestion del servicio de ensayos
quimicos en los laboratorios del nivel de PYMES, que se encuentren en proceso de
implementacién y aquellos que estan utilizando el método clasico o tradicional, a fin de que
inicien sus actividades con la implementacion de un Sistema de Gestidn de la Informacién
LIMS de forma paralela, lo que permitira obtener un adecuado manejo de la Informacion.
reduciendo los tiempos de entrega de informes de resultados, logrando la satisfaccion de los
clientes
1.3.  Formulacion del problema
1.3.1. Problema general

¢Cual es el sistema de gestion de la informacion mas apropiado para mejorar la

gestion de un laboratorio de ensayos quimicos del nivel de las PYMES de Lima y Callao?



1.3.2. Problemas especificos

¢De qué manera afecta en la gestion del laboratorio, que el ingreso y recepcion de
muestras se realice manualmente?

¢De qué manera afecta en la trazabilidad y control de las muestras, que los registros se
lleven en formatos manuales y/o digitales?

¢De qué manera el uso de la tecnologia de un sistema software se relaciona con los
registros para elaborar la plantilla del informe de ensayo y disminuir el tiempo de entrega de
resultados al cliente?
1.4. Antecedentes
1.4.1. Antecedentes internacionales

Duque y Gomez (2017), indican que una estrategia para aumentar la productividad de
los laboratorios y mejorar la eficiencia en el procesamiento de la data generada en el sistema
de gestion de calidad de la Universidad Tecnoldgica de Pereira, es la implementacion de un
software LIMS (Laboratory Information Management System). Asimismo, precisan que el
LIMS ayuda a mejorar la gestion de la trazabilidad en los laboratorios, lo que permite mejorar
el anélisis de la informacion que se ingresa todos los dias al sistema que se usa en el
laboratorio, con la finalidad que los tiempos de entrega de informes de ensayo sean mas
cortos y que beneficiard en la toma de decisiones. Este proyecto se llevd a cabo en el
Laboratorio de Aguas y Alimentos, implementando el médulo de gestion de cotizaciones, uno
de los procesos mas importantes y criticos del laboratorio, donde en la practica se demostro la
eficiencia del modelo planteado.

Vidal (2013), en su trabajo de investigacion manifiesta que para darle una respuesta
adecuada a las necesidades del sector alimento en Chile las empresas deben cumplir con

exigentes estandares de Calidad y para ello los laboratorios que prestan servicios analiticos,



control y certificacion deben contar con herramientas informéticas que permitan una
adecuada gestion de sus procesos internos.

Vidal (2013), planted un proceso adecuado y confiable para optimizar la gestion,
planificacién y comunicacion con los clientes en el Laboratorio de Experimentacion, Control
y Certificacion de la Calidad de los Alimentos (LECYCA).

Vidal (2013), analizo la gestion de LECYCA desde varios puntos de vista y propuso
la implementacion de un sistema de gestion de recursos empresariales, un recurso informatico
de gestion de relaciones con los clientes (CRM) y un sistema de gestion de informacion de
laboratorio (LIMS), para conseguir una satisfaccion completa de los clientes apoyandolos en
la certificacion de los productos de mercado interno en Chile y productos de exportacion.

Vidal (2013), en su trabajo plantea implementar estandares y procedimientos claros
para mejorar la eficiencia en areas importantes del laboratorio como en el control de
documentos, atencion de solicitudes, elaboracion de contratos, atencion a reclamos, ensayos
no conformes, acciones correctivas, control de registros, revision de los procesos de los
ejecutivos, validacion de métodos analiticos, aseguramiento de la calidad de los resultados de
ensayos, auditorias internas, etc.

Vidal (2013), concluye que existe una brecha considerable entre lo ofrecido por el
Sistema SAP, Oracle y Microsoft, y el LIMS el cual es asequible y adaptable a empresas
pequefias y medianas. En el trabajo se plantea soluciones adecuadas al tamafio de la empresa,
dado que las pequefias y medianas empresas enfrenta desafios econémicos por ejemplo ser
empresas competitivas y rentables y continuar vigentes en un mercado globalizado donde
seguramente van a sobrevivir aquellas que sean mas eficientes.

Castrejon et al. (2012), en sus estudios sobre el analisis de modelos de gestion
tecnolégica en centros de investigacion sefialan la importancia de los laboratorios

tecnoldgicos en muchos paises a nivel mundial, estos centros juntan las mejores tecnologias



disponibles con diversidad de profesiones y disciplinas ponen al servicio de la poblacion.
Estos laboratorios que ofrecen tecnologia de punta en esas disciplinas, son centros que
desarrollan conocimiento, con resultados inmediatos y nuevas soluciones a los problemas que
hoy como humanidad tenemos y el desarrollo de productos que el mercado estd demandando
donde se tiene oportunidad de comercializar nuevos productos.
1.4.2. Antecedentes nacionales

Rodriguez (2017), presenta un proyecto llevado a cabo en la empresa agroindustrial
Santa Maria en la ciudad de Lima, dedicado al negocio de la venta de productos
agroindustriales, de esta manera la empresa no solo produce y vende sus productos a una
cantidad de clientes sino también se dedica a brindar servicios relacionados al negocio.
Dentro de las areas que operan y conforman la empresa pudo observar que existe una falta de
integracion de los diferentes procesos respectivos en cada una de estas areas. Si bien es cierto
que algunas de las areas cuentan con software propios para la funcionalidad de sus procesos,
se requiere que la informacion sea lo mas fluida posible y se logre mejorar el nivel de
integracion presente en la empresa. Todo esto debido a que la gestion de la informacion
dentro de la empresa no es la mas adecuada, en gran parte debido a los factores mencionados,
sino también a que no se cuenta con las herramientas de proceso adecuadas, de nada sirve
contar con gran cantidad de informacidn sino se cuenta con las herramientas adecuadas para
procesar dichas cantidades de informacion. Hoy en dia la informacién es uno de los
principales recursos dentro de cualquier organizacién es por eso que uno de los objetivos del
proyecto planteado es mejorar la gestion de la informacién dentro de la empresa, mediante la
elaboracién e implementacion de un sistema de informacion que alcance las areas de
finanzas, area comercial, logistica, produccion y proyectos. La funcionalidad del sistema de
informacién planteado se basa en la aplicacion de los procesos respectivos, definiendo a su

vez la estructura del sistema de informacion. Adicionalmente el autor propone la



implementacion de un mddulo de seguridad cuyo proposito es controlar los niveles de acceso
a los distintos usuarios. El disefio de todo el sistema de informacion sera estandar, por cada
formulario para garantizar la factibilidad operativa, por parte del usuario, el cual brinda
ventajas en el uso de un sistema de informacion, que constituye una gran herramienta
fundamental para el crecimiento de una organizacion. Una de las oportunidades en un caso
representativo es el que se da en las empresas del rubro gastronémico, donde las empresas
que cuentan con una alta demanda de sus productos y no cuentan con un sistema de
informacién presentan mayor dificultad en la administracién y control comparado con las
empresas que poseen esta herramienta de gestion de la informacion.

El presente trabajo evalua el problema de informacion de una organizacion dedicada a
la panaderia y pasteleria. El problema se refleja, principalmente, en la dificultad constante
respecto a la organizacion y recepcion de informacion actualizada sobre el stock de insumos,
productos en proceso y producto final que se entrega al consumidor. Por tanto, con el
presente proyecto se brinda una alternativa de solucién mediante la implementacion de un
sistema de informacion que le permita gestionar y controlar los materiales y productos de la
empresa, con el fin de disponer de informacién actualizada de ellos con mayor rapidez y
facilidad.

1.5.  Justificacién de la investigacion

La presente investigacion se justifica en el andlisis del marco tedrico, que nos
permitird obtener el dominio del tema y ayudard a comprender mejor la aplicacion y
funcionamiento del software del Sistema LIMS en laboratorios de ensayos quimicos,
asimismo, es importante porque nos permitira sin lugar a dudas conocer la situacion actual de
la gestion de laboratorios de las pequefias y medianas empresas, ya que hoy en dia enfrentan
desafios importantes para ser competitivos y asegurar su continuidad en el tiempo segln las

exigencias de los clientes, que cada vez buscan laboratorios que entreguen resultados en el
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menor tiempo posible y que cumplan con el aseguramiento de la calidad. Bajo este contexto
se pretende dar a conocer que con el empleo del Sistema LIMS, los laboratorios tendran
repercusiones positivas en las areas comerciales, areas de recepcion e ingreso de muestras,
Procesamiento y andlisis de muestras, ingreso de resultados, entrega de informes al cliente,
mejorando asi la imagen del laboratorio con respecto a otros laboratorios.

Como propdsito secundario, se busca dar a conocer que la aplicacion de un sistema de
gestion de la informacidn deberia darse a la par con la implementacion del sistema de gestion
de calidad, porque ambos sistemas se complementan y ayudaria mucho en la gestion del
laboratorio para agilizar y mejorar el desarrollo de todas las actividades. Este sistema seria
una solucion tecnoldgica para PYMEs que requieren tener un control de toda su gestion de la
calidad y productividad.

1.6. Limitaciones de la investigacion

Las limitaciones que se presentaran durante el desarrollo de la presente investigacion
son las siguientes:

- No se puede realizar en todos los laboratorios a nivel nacional, puesto que esta
orientado a la pequefia y mediana empresa.

- Escaso nimero de laboratérios de ensayos quimicos del nivel de las PYMES que
utilizan actualmente el Sistema LIMS.

- Poca disponibilidad econdémica para realizar visitas a nivel nacional, a los diversos
laboratorios de ensayos quimicos de todo el Peru, desarrollando solamente visitas a
laboratorios del nivel de las PYMES de Limay Callao.

1.7. Objetivos
1.7.1 Obijetivo general
Implementar el sistema LIMS para mejorar la gestion de los laboratorios de ensayos

quimicos del nivel de PYMES de Limay Callao.
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1.7.2. Obijetivos especificos

Conocer el impacto que generara el empleo del sistema LIMS en el area de ingreso y
recepcion de muestras.

Estimar el impacto que generara el empleo del sistema LIMS en el control de los
analisis y la trazabilidad de las muestras.

Identificar el impacto que generara el empleo del sistema LIMS en el tiempo de
entrega de resultados e informes de ensayo al cliente.
1.8.  Hipdtesis
1.8.1. Hipotesis general

El sistema LIMS mejorara la gestion de la informacion de los laboratorios de ensayos
quimicos del nivel de PYMES de Limay Callao.
1.8.2. Hipotesis especificas

El empleo del sistema LIMS mejorara la gestion de la informacion en el area de
ingreso y recepcion de muestras.

La implementacién del sistema LIMS en los laboratorios del nivel de PYMES de
Lima y Callao mejoraréa el control de los andlisis y la trazabilidad de las muestras.

El empleo del sistema LIMS en los laboratorios del nivel de PYMES de lima y callao

mejorara el tiempo de entrega de resultados e informe de ensayo a los clientes.
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Il. Marco teorico
2.1.  Marco conceptual
2.2.1. Sistema de gestion de la informacion- LIMS (Laboratory information management
system)

Fernandez (2017), define LIMS como un sistema de informacion para los laboratorios
en el cual se encuentra informacion de todos los procesos llevados a cabo como, por ejemplo,
toma e identificacion de muestras, resultados de analisis y generacion de informes de ensayo;
también se puede manejar informacion referente a las operaciones financieras y
administrativas del laboratorio. Esto ayuda manejar una trazabilidad en todos los procesos
para asi poder tener pleno control de estos, ademas de poder supervisar la calidad de cada una
de las operaciones para asi poder optimizarlas y mejorarlas continuamente. El sistema LIMS
trabaja muy bien relacionado a otro sistema de calidad, como lo son la ISO 9001, NTC- ISO /
IEC 17025, ISO 15189, entre otras.

A. Sistema de Gestion de la Informacion- LIMS

Un Sistema de Gestion de Informacion de Laboratorio (Laboratory Information
Management System — LIMS) es un sistema que se basa en la aplicacion de un software que
permite la administracion de los datos de laboratorio y los asocia de manera efectiva con el
objeto de mejorar la eficiencia de los laboratorios. Un sistema LIMS soporta todas las
operaciones de un laboratorio moderno y permite automatizar flujos de trabajo, integrar
instrumentos, y gestionar datos de laboratorio e informacion relacionandola de manera facil,
sencillamente, y de forma confiable. LIMS también apunta a hacer los datos més faciles de
almacenar, rastrear, y verificar a lo largo del tiempo y a través de experimentos de forma que

los laboratorios puedan evaluar y mejorar la eficiencia operativa.
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El sistema LIMS permite realizar la gestion de muestras, integracion de instrumentos
y su aplicacion, asi como el intercambio de datos y gestion de operaciones como:

> Gestion de auditoria — mantiene por completo un rastro de auditoria

> Manejo de codigo de barras — asigna uno 0 mas puntos de datos a un formato
de cddigo de barras, lee y extrae informacion de un codigo de barras.

> Cadena de custodia — asigna roles y acceso al registro de datos especificos y

respecto a quien los administra.

> Cumplimiento — se adecua a los estandares regulatorios que conciernen al
laboratorio.
> Gestion de documentos — procesa y convierte datos a determinados formatos,

gestiona la forma en la que los documentos son distribuidos y como se accede a estos.

> Calibracién y mantenimiento de instrumentos — programa interfaces de
manera rapida y confiable para que los datos sean ingresados por parte de una persona o un
componente electronico.

> Aseguramiento y control de calidad — mide y controla la calidad de las
muestras, estandares de ingreso de datos y flujo de trabajo.

> Reportes — crea y programa reportes en un formato especifico; programa y
distribuye reportes o partes designadas.

> Seguimiento temporal — calcula y mantiene tiempos de procesamiento y

manejo en reacciones quimicas, flujos de trabajo y mas.

> Rastreabilidad — muestra rastros de auditoria y/o cadena de custodia de una
muestra.
> Flujos de trabajo — rastrea una muestra, un lote (Bach) de muestras, o un “lot”

de lotes a través de su ciclo de vida.
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B. Sistema de Informacion

“Un Sistema de Informacion, es aquél que permite recopilar, administrar y manipular
un conjunto de datos que conforman la informacién necesaria para que los estamentos
ejecutivos de una organizacién puedan realizar una toma de decisiones informadamente.”

o Servidor: Es un programa o dispositivo que provee servicios para otros
programas o dispositivos llamados clientes. El prop6sito de un servidor es compartir datos,
asi como compartir recursos y distribuir trabajo.

o Aplicaciéon web: Es un programa que utiliza navegadores web y tecnologias
web para realizar tareas a traves del internet. Ejemplos de 18 aplicaciones web son: servicios
de correo electrénico como Gmail y Outlook, o redes sociales como Facebook y Twitter.

o Base de datos: “Una base de datos es una coleccion de informacion
organizada de forma que un programa de ordenador pueda seleccionar rapidamente los
fragmentos de datos que necesite”.

C. Conceptos de Quimica

Chamizo (2011), no habla de la quimica a lo largo de la historia, haciendo referencia
que la quimica es heredera de una gran cantidad de oficios y tradiciones que influyeron en la
vida diaria de todas las culturas. Los laboratorios, como los conocemos hoy en dia, son una
de esas herencias compartidas con otras ciencias, y que caracterizan el quehacer de la
quimica como una ciencia experimental. ElI experimento quimico, es algo singular que
identifica a la quimica como la actividad cientifica productiva.

Valcarcel y Rios (2002), definen calidad como un concepto abstracto que tiene
diversas implicaciones, sefialan que segun la Real Academia de la lengua, la calidad es una
“Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una cosa, que permiten apreciarla como
igual, mejor o peor que las restantes de su especie” es asi que un resultado analitico A sera

mejor que otro B (procedentes ambos de aplicar procesos analiticos diferentes al mismo
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analito en la misma muestra) si el primero se acerca mas al verdadero valor y presenta menor
dispersion (mayor precision).

Calidad del laboratorio. Se define como “conjunto de caracteristicas de 10s procesos
y la informacion generada que satisfacen las expectativas del cliente o usuario”.

Proceso analitico. Se define como el conjunto de operaciones que separa a la muestra
sin tomar ni medir ni tratar, y los resultados expresados segun requerimientos. Este proceso
puede considerarse dividido en tres etapas:

a) Operaciones previas (muestreo, tratamiento, disolucion, separaciones

b) Reacciones analiticas, es decir, el uso de un instrumento que genera informacion

c) Larecolectay tratamiento de datos.

La calidad de los resultados. Que es el aspecto mas importante, depende de la calidad
de las diferentes etapas del proceso analiticos; pero la exigencia de un determinado nivel de
calidad a los resultados, implica la elevacion de la calidad del trabajo analitico. No puede
menospreciarse la incidencia de ninguna de las tres etapas del proceso analitico en la calidad
final de los resultados. Asi, aunque se disponga de instrumentos sofisticados esto no garantiza
la bondad de los resultados.

Laboratorio quimico. Lugar dotado de los medios necesarios para realizar
investigaciones, experimentos, practicas y trabajos de caracter cientifico, tecnoldgico o
técnico; estd equipado con instrumentos de medidao equipos con los que se
realizan experimentos, investigaciones y practicas diversas, segun la rama de la ciencia a la
que se dedique.

Laboratorio quimico. Lugar dotado de los medios necesarios para realizar
investigaciones, experimentos, practicas y trabajos de caracter cientifico, tecnoldgico o

técnico; estd equipado con instrumentos de medidao equipos con los que se
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realizan experimentos, investigaciones y practicas diversas, segun la rama de la cienciaa la
que se dedique.

Valcarcel y Rios (2002). Los laboratorios quimico-analiticos no pueden eximirse de la
calidad, sino que esta caracteristica debe ser el objetivo del quehacer diario si quieren que los
resultados generados sean reconocidos y aceptados y que ayude a los usuarios en la toma
correcta de decisiones.

Se debe considerar algunas herramientas para la gestion de los laboratorios:

o Validacion de métodos

o Célculos de incertidumbres

. Uso de diagramas de control

. Gestion de equipos

o Calibracion

. Ensayos interlaboratorios

. Implementacion del sistema de gestion de la calidad
o Generacion de resultados técnicamente validos

o Personal capacitado

o Método analitico adecuado

. Equipamiento calibrado

o Estudio de las capacidades del método

o Establecimiento de los limites de confianza

o Procedimientos bajo control

o Evaluacién por organismos técnicamente competentes
o Comparacion de resultados

o Sistema de aseguramiento de la calidad
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Segun Carot (2001), manifiesta que el ingrediente basico en la nueva concepcion del
control de calidad es la utilizacion del método cientifico y de la estadistica, en la
planificacion de recolecta y analisis de los datos necesarios para la toma de decisiones.

El Instituto Nacional de la Calidad (INACAL). (2017), en su definicion sobre los
requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion refiere lo
siguiente:

D. Personal

Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que puede influir en las
actividades de laboratorio debe actuar imparcialmente, ser competente y trabajar de acuerdo
con el sistema de gestion del laboratorio.

El laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para cada funcién que
influye en los resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de
educacion, calificacion, formacidn, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.

El laboratorio debe asegurarse que el personal tiene la competencia para realizar las
actividades de laboratorio de las cuales es responsable y para evaluar la importancia de las
desviaciones.

El laboratorio debe tener procedimientos y conservar registros para:

v Determinar los requisitos de competencia;

v Seleccionar al personal;

v Formar al personal;

v Supervisar al personal;

v Autorizar al personal,

v Realizar el seguimiento de la competencia del personal.

v Determinar los requisitos de competencia;
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La direccidn del laboratorio debe comunicar al personal sus tareas, responsabilidades
y autoridad.

E. Trazabilidad metroldgica

El laboratorio debe documentar y mantener la trazabilidad metroldgica de los
resultados de sus mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a los aspectos de responsabilidad y medio
ambiente.

INACAL (2017), en la directriz para la acreditacion de laboratorios de ensayo y
calibracion sefiala que el personal del laboratorio debe establecer la manera en la que se
asegura que el personal interno y externo que influye en la validez de los resultados incluido
el personal, que realiza ensayos, calibraciones y/o muestreo, personal que autoriza los
informes de ensayos/certificados de calibracidon, supervisores, y personal que esta
involucrado directa o indirectamente en la gestion u operacion del laboratorio, actla
imparcialmente, es competente y trabaja de acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio
que ha definido.

Debe entenderse a calificacion como educacion, formacion y experiencia laboral
demostrada mediante cualquier tipo de evaluacion o prueba.

Control de los datos y gestion de la informacion, debe entenderse como interface el
sistema de informacion del laboratorio y otros sistemas computarizados tales como equipos
de laboratorios con configuracién del software.

El laboratorio debe conservar todo tipo de registros incluyendo las fallas en el
servidor informaético que contiene el sistema de informacién del laboratorio.

F. Requisitos

Segun Westgard (2014). El laboratorio debe tener implementado procedimientos para

la gestion del personal y debe mantener registros que demuestren que dicho personal cumple
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con los requisitos establecidos por el laboratorio, incluyendo la documentacion de las
calificaciones del personal, descripciones de sus puestos, entrenamiento para los nuevos
empleados, analistas etc., la formacion en el SGC y los procesos y procedimientos de trabajo,
la evaluacion periddica de la competencia, evaluacion del desempefio del personal y
evidencia de la mejora continua.

G. Instalaciones y condiciones ambientales.

El laboratorio debe estar disefiado en un espacio adecuado para realizar el trabajo, que
este apto para asegurar la calidad y la eficacia de los servicios que se presta a los usuarios.
Esto incluye areas de laboratorio y de oficina, areas de almacenamiento, instalaciones para el
personal, las instalaciones para tratamiento de las muestras y mantenimiento de las
instalaciones y las condiciones ambientales.

El laboratorio debe contar con un procedimiento documentado que gestione la
adquisicion del equipos y materiales. Este procedimiento puede incluir pruebas para la
aceptacion de equipos, manual de uso, calibracion y trazabilidad metrolégica, programa de
mantenimiento y reparacion, la notificacion de los incidentes adversos y registros detallados
de uso, mantenimiento y operacién. Asimismo, el laboratorio debe tener un procedimiento
documentado para la recepcion, almacenamiento, ensayos de aceptacion y la gestion del
inventario de reactivos y consumibles. Esto debe incluir el uso e informe de incidentes
adversos.

H. Procedimientos pre analiticos

El laboratorio debe tener procedimientos documentados e informacion para las
actividades pre analiticas con el fin de asegurar la validez de los resultados de los analisis.
procedimientos para la toma de muestras y transporte, procedimientos de procesamiento de

muestras, y las instalaciones para el almacenamiento adecuado de las muestras.
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I. Procedimientos analiticos.

El laboratorio debe seleccionar los procedimientos analiticos que han sido validados
para su uso previsto. Se debe registrar la identidad de las personas que realizan actividades en
los procesos analiticos. Los requisitos especificos para cada procedimiento analitico se deben
referir al uso previsto de dicho andlisis. La verificacion se refiere a la confirmacién de las
especificaciones de desempefio declaradas por el fabricante, mientras que la validacion se
refiere a la valoracion que el desempefio es adecuado para el uso previsto de los resultados de
las pruebas. En una verificacion se asume que los fabricantes han realizado extensos estudios
de wvalidacién, permitiendo de este modo al laboratorio simplemente confirmar las
especificaciones de desempefio declaradas por los fabricantes. La validacién es aplicable
cuando el laboratorio quiere evaluar el desempefio relativo a los requisitos establecidos para
el uso previsto de la prueba. Esto es requerido para métodos modificados o desarrollados por
el laboratorio. Ademéas de la validacion o verificacion se requiere que el laboratorio
determine la incertidumbre de medicién para cada procedimiento de medicién y analisis
utilizada para informar los valores cuantitativos medidos en las muestras.

J. Aseguramiento de la calidad de los resultados del analisis.

El laboratorio debe asegurar la calidad de los andlisis mediante su realizacién en
condiciones definidas. Se deben implementar procesos pre analiticos y post analiticos
adecuados.

El laboratorio no debe inventar ningun resultado, considera al control de la calidad y
establece que el laboratorio debe disefiar procedimientos de control de calidad que verifiquen
el cumplimiento de la calidad prevista de los resultados. Se recomienda que se examinen los
materiales de control de la calidad con una frecuencia que refleje la estabilidad del

procedimiento de examen y tenga en cuenta las consecuencias de los resultados erroneos.
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El laboratorio deberd aplicar técnicas de control estadistico para tomar decisiones
sobre la aceptabilidad de los resultados analiticos y la necesidad de rechazar corridas
analiticas y repetir las pruebas de pacientes. El laboratorio debe participar en un programa de
comparacion inter-laboratorio (tal como un programa de evaluacién externa de la calidad o
programa de ensayo de aptitud) apropiado para el andlisis y la interpretacion de resultados del
analisis. Si un programa de comparacién entre laboratorios no esté disponible, el laboratorio
debe utilizar mecanismos alternativos, como el uso de materiales de referencia certificados,
muestras previamente analizadas, el intercambio de muestras con otros laboratorios, o los
materiales de control que se prueban a diario en programas de comparacion interlaboratorios.
También hay una necesidad de una comparacion de los resultados de los métodos utilizados
en el laboratorio para asegurar la comparabilidad de los resultados de los analisis.

K. Procesos post analiticos.

El laboratorio debe tener implementado procedimientos para asegurar que el personal
autorizado y capacitado revisa los resultados del analisis previo a la liberacion, evaluando y
comparando con el control de calidad interno y, cuando sea apropiado, a la informacion de
analisis anteriores como referencia. El laboratorio debe tener implementado un procedimiento
documentado para la identificacion, recoleccion, retencion, almacenamiento, mantenimiento
y disposicion segura de las muestras procesadas.

Los resultados de cada analisis deben ser informados con exactitud, claridad, de
manera que no admita duda y en concordancia con las instrucciones especificas del
procedimiento de analisis respectivo.

El laboratorio debe definir el formato y el soporte del informe de resultados, en
electronico o papel, y la manera en que se va a comunicar a los clientes.

Existe también una descripcion detallada sobre el contenido apropiado de los

informes. El laboratorio debe establecer procedimientos documentados para la liberacion de
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los resultados de los analisis, incluyendo detalles acerca de quién esté autorizado a liberarlos
y a quién informarlos. Cuando existe una seleccion y presentacion automatica de los
resultados, por ejemplo, programas de autoverificacion automatizados, los criterios para
liberar los informes, deben ser cuidadosamente definidos y validados para su uso. Se debe
incluir la informacion sobre interferencias en las muestras, ademas de las advertencias de
instrumentos o sefiales de alerta. El laboratorio también debe tener un procedimiento
documentado para los informes revisados o corregidos para notificar claramente al usuario de
los cambios en los resultados de pruebas.
2.2.  Gestion de la informacion del laboratorio

El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la informacion necesaria para proveer
un servicio que cumpla las necesidades y los requisitos de los clientes. El laboratorio debe
contar con un procedimiento documentado que asegure la confidencialidad de la informacion
de los pacientes en todo momento. El laboratorio debe definir las autoridades y
responsabilidades para la entrada, acceso, rectificacion y liberacion de los resultados de las
pruebas. El sistema de informacion de laboratorio debe ser validado por el proveedor y
verificado por el laboratorio para asegurar su funcionamiento en condiciones adecuadas.
2.2.1. Manejo de la informacion del laboratorio mediante el Sistema LIMS

Para un mejor entendimiento del manejo del Software del Sistema LIMS en todas las
areas del laboratorio se tiene un instructivo con la configuracién y uso del software del LIMS
que abarca desde la creacién de esquemas hasta la generacion del informe de ensayo. Cabe
sefialar que cada personal tiene acceso al Sistema segin su competencia y uso para la
aplicacién del software en su area de trabajo. Los usuarios del Sistema LIMS pueden manejar

5 items, que son configurados previa autorizacion:
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1.  Datos maestros,

2. Procesos,

3. Reportes,

4.  Utilitarios y

5. Salida.

En el Software del Sistema LIMS se puede agregar diversa informacion del cliente,
como: tipo de muestra, cantidad de muestra, puntos de muestreo, unidad de medida, tipo de
producto, pardmetros, formulas y otros de acuerdo a la competencia del usuario, al completar
de ingresar la informacién se debe seleccionar el icono Grabar, para guardar los cambios.
Figura 1

Icono grabar

ka3l Grabar ”

Nota. Elaboracion propia.
. Cuando se desea adicionar puntos de muestreo, parametros, tipos de productos,
analistas y otros. Se utiliza las siguientes flechas (generalmente esto lo realiza el personal

responsable del ingreso y recepcion de muestras).

° El clip a la derecha, sirve para adicionar lo que se solicite y el clip a la
izquierda sirve para eliminar. Se debe tener cuidado, para evitar eliminar informacién
importante.

Figura 2

Iconos de flechas

<«
® ety

Nota. Elaboracion propia.
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El ingreso de datos maestros, son configurados solo cuando se necesite agregar

clientes, unidades de medida y todos los demas items que se observan en la siguiente imagen.

Figura 3

Datos maestros del LIMS

o

2 LIRS Sdabh F  kcoral

[—==—]

0o

C1 Lirs alabk

i

Dhatbtos
----- Ca o1

o=
o=

o=t
[
L [
o>,
O,
o=,
110 .
11.

1=
1.5
13
15

Proocesos
Repaoribe=s
UHlitarias
Sa=lir

——liermte=

Adnidades de Medida
FParameaetos de analisis
THetodo=s de Ensawo
-Tipo de Aanalisis

“Tipeo de Produchos

P roductos

FPer=somal de Laboratorio
-Imnstrumesrmnbos

Esquema de Aaanalisis
TnstuchHwos de Muasstreo
— Condicdomneaes de MHMuasstrs
- Frascos para Cadaena

c— Swucursales de Laboratorio
—oareas de Persomal

Nota. Elaboracién propia.

Datos del cliente, se debe llenar los datos subrayados, como se observa en el ejemplo

siguiente. Ademas de la procedencia y puntos de la muestra.

Figura 4

Ejemplo de ingreso de datos del cliente

Razdn Social :

Opciones

[} Nuevo

RUC:

Direceion :

Fecha de Registro: 0040040000 00:00 .m,

Uy Eliminar

Teléfono:

ComeoE

Celular :

B Grabar

Activa #h Buscar

é Irnprirnir
W Salr

B

Procedencias y Puntas

Activo D. Cadeng Mombres

Apelidos

Telfono Cargo | Conen |

Nota. Elaboracion propia.

0
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Unidades de medida, es necesario que este activo y se debe seleccionar grabar para
guardar los cambios.
Figura 5

Ejemplo de ingreso de unidades de medida en el sistema LIMS

Unidades de Medida
Descripcion Simbolo Activo
p i M
(ug'SbIL) (wg SbiL)
- | - o)
(ua/Ka) Unidades de Medida :
(ualL)
(ng/m3) Descripeién : |
(ugiNm3) imbolo: %
(ug/Nm3)
(umhos/cm)
(uSiem) ‘ & Grabar ’ [ﬂt Cerrar J
(Huevos de Helmintos/L) ~

Nota. Elaboracion propia.

Para adicionar un parametro de analisis, seleccionar Nuevo, llenar la informacion
solicitante, seleccionar Activo y finalmente Grabar, Cerrar y Salir.
Figura 6

Ejemplo de ingreso de parametros de analisis

Parametros de Analisis L ®

 Sibo | Activo_
0G

Parametros de Analisis

Descripcion

aceités y grasas
Acidez

Acido Suluico Fuentes Emisian
Alcalinidad
Alcaliridad de hidroxidos Descripeian : (acefes y giasas
Alcaliidad por Bicatbonatos ; == & Inpini
R v Elemento para Reportes Excel: [aceites pgrasas | (V] Primeto Mapuscula
G 2250 I ¥ i + I
Healridsd Toa Sinboo: 0G jDFﬁ'""f?',SJTW b o
i E :.latilizaﬁ e;tto
Alurninio disuetita Cambios realizados
Alurivio tota [7] Mo se emite en Informe
Amohiaco
Ry l B Graba ‘ ¢ Cena ‘

e

Nota. Elaboracién propia.
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Métodos de ensayo. Se debe rellenar la descripcion lo mas breve posible, pero

siempre teniendo como guia el método, en la referencia técnica de los métodos acreditados,

version actualizada.

Figura7

Ejemplo de ingreso de métodos de ensayos

Metodos de Ensayo

|2

SM 4500-4.2a.b
SM 5520-D/E
SM 5520-E/F

Decripcién

EME e U e | 4|/l

SMEWW Part 2340 C

SMEW]
SMEW

Metodos

de Ensayo

SMEWA
SMEW
SME'
SMEWA
SMEW
SMEW
SMEWA
SMEW

Condi
Fil

Descripeién : SMEWW Part 2130 B

Referencia Técnica: SMEWW-APHA-SWWAMWEF Part 2130 B. 22 nd Ed.

f B Grabar

ﬂ Q¢ Cerar

m

Nota. Elaboracion pr

opia.

Opciones

|
&P Imprimir

Para generar un nuevo esquema de analisis. Se genera la siguiente pantalla cuando

seleccione D Nuevo

. Todo lo subrayado debe completarse o seleccionarse de la lista

desplegable y lo en circulado debe activarse, si no fuesen métodos acreditados no activar

Acreditado realizar check en Subcontrata.

Figura 8

Ejemplo del esquema de analisis

Esquemas de Analisis

DRescripeion de Esquema
Parametro

Limite de Deteccién:

Limite de.

Muestra Ciega | Dupi

Ungss  Dsomsies Respets
0. [+] To ] Tipo Forma:
Formato:

0. N2 Muestias por Lote:

[~] _Producto:

cados | Muestras Fortificadas | Blancos

| Muestra Contral |

Modo | Némer

10 de Posicién Tipo__ |

] Plantilla de Trabaio {EI Formula de Caloulo E5 Insumos

Nota. Elaboracion propia.

Lﬂ e J[é Br

| [ @ sor
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Adicionar los controles de calidad como CCV, patrén, muestra fortificada y
duplicados, segun lo mencionado en el aseguramiento de calidad, también adicionar el nimero
de muestras por lote y grabar.

Figura 9

Ejemplo de esquema de analisis

Esquemas de Analisis (X
Descripcién de Esquema: MERCURIO Técnica Analitica: Instrumental E] Activo: (V] Potencia | Sub Contratal”| Acteditado[V]
Parametio: Mercurio B Analista R bl — % = @ Aplicar BK g
Una$ Desimses Respea EsenalCP [ [F] [, o0 Bl sk

Limite de Deteccidn: 0.16 | mg/Kg M n 2 [ Tipo Forma: | E' EJ 3 o5
Limite: de Cuantificacion: U_@ NE Muestras por Lote: | 27 12§ Fomato: E' D Impottar Formulas

= @ Datos de Curva
Metodo: [EPA 7471 B E' Producta: :Suelos E] Tipo de Producta: | Suelo B Controles de calidad

Muestia Ciega @dos ( Muestas Fortificadas I Blancos ivﬁ"le*“a [:0""0”_2 Plantila de Trabajo
Moda Nimegg de Posicién Tipa _ Evalua Unidad Posicién Tipo Siglas | »
[FBSLUTO ] WE 32.3 1 B BLANCO *‘
ALEATORID 8 MC mgiatts | [5] 2 WC  PATRON )
3 MUE =
4| o oup Las siglas ‘
5 ADl ADl pueden L.
5 ) DUPDEADCION | tipearse(CCV).
7 ADI ADLPOST
8 Me eV
9 | M
10 MUE
11 MUE
«| [ S

[] Plantilla de Trabajo | ] Formula de Calculo | 3 Insumos ]

[ﬂ LGrabar Hé!mplimir ] [ Sl \

Nota. Elaboracién propia.
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En formula de calculo. Se debe rellenar todo lo subrayado y encerrado en circulo. Si
se necesita que el resultado y los controles aparezcan en el informe de ensayo es necesario
seleccionar Qa Qc, Bk, Res Bk, Visible y R.F. Solo seleccionar Editar, si se ingresan los
datos manualmente, pero en caso de formulas no seleccionar, para evitar manipular la
férmula en la entrada de datos.

En la columna de formato, los “#”, significan espacios disponibles a la derecha e
izquierda del punto de separacion y los “0” seran visibles en el ingreso de datos.

Figura 10

Ingreso de datos en esquema

iquemas de Analisis =
escripcion de Esquema: MERCURID Técnica Analtica: Instrumental E] Activ: [V]  Potencia[”] Sub Contrata[”| Bereditadol]
Parametio: Mercurio D Analista R 7 bl T s = D AD"NI BK EJ
Unidsd  Decimales Respers EsquemalCP [T @ ) E Aplicar DUP [
Limite de Detecci6n: i : 01
inite de Deteccion: 0.16 mo/Kg M| 2| [V TipoFoma = i ] Datos de Curv.
Limite de Cuantificacidn: 0.4 N*Muestras porLote: | 27 &) Fomata: E] B Importar Formul
Metado: EPA 7471 B B Producta: | Suelos E| Tipo de Producto; | Suelo B Contioles de cali
il Siglas Desciipeién Unidad [0a0c] Bk ResBk Eﬂav |Visible FLﬂ Parametio | Incil __Columna - Formato Lectu
1 Concentiacion de mercurio  Concenbiacion de mercimaskaMS W) W (V) I V| ¥ Mercuio 0.00(C2°CITHACSC [V RHHH0.0fH &
2 Concentracion del extiacts Concentracion del extra ug/L) Fl B F ® @ [l Mecwio 000C2 [} wgsoont [0
3 Yolumen de extracto Volumen de exiacto  ml F B B ® ™M [ Mecuio 000C3 ] spgoone [
4 Fator de dilucién Fator de dilucién NU B B B ™ [V [7] Mecuio 0.00C4 [l HiHH0.0H [
5 Pesodemuestra de humedad  Peso de muestra de hura Fl E F ® [ [ Mecuio 000C5 H wgwoont [0

5 ] Fecoonce e 0| @ (W[ W [ F1 (6 [ W becuo [0t | W | i

< i

[ Plantila de Trabajo rD Formula de Célcul;l [ Insumos l

CFEREr e

Nota. Elaboracién propia.
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Procesos. Es la parte del LIMS, donde se creara la cadena de custodia, la solicitud de
ensayo, las hojas de trabajo (OT), se ingresara los resultados, se emitira los informes y se
realizara el control de informes.

Cadena de custodia. En esta parte del LIMS se utilizaran los datos maestros
ingresados como: clientes, analistas de campo, frascos, puntos de muestreo, producto y
fechas.

Todo lo subrayado en la imagen siguiente es obligatorio llenar, en caso de asignacion
de puntos, al seleccionar se generard una pantalla donde aparecera los puntos de muestreo de
la empresa seleccionado que fueron ingresados en los datos maestros de clientes, pero si no
estuviese mencionado un punto nuevo de muestreo se puede adicionar manualmente en la
misma pantalla de la siguiente forma: seleccionar puntos no identificados, adicionar cuantos
se requiere y aceptar.

Y al terminar de asignar los puntos grabar y luego asignar el tipo de producto y volver a
grabar.

Figura 11

Ejemplo de ingreso de datos en esquema

Cadena de Custodia - Envio de Muestras / Usuario: keoral @
Id Cadena Custodia: Fecha: | 2912020171652 @ Estado: Con Ingiesoy Liberado H Pﬂdu_clu_ B poires
Dl @ Plocedce W
Referenciz Solchado Por @
Analita e Campe @ FechaRecen 281220171652 @ IdRecepeit
Reckidopor. 0607 B Luge de Recepci: Polongecion Zaunls 2 D2 ot 3 @ o ' W B
= _ - Honken —
Frasoas ) Pl de Mugsteo: Reaoady po ALAB [*] M ot o] | &
Observaciones: Ninguna Condiion Acedheds En buen et de consvacin psenvaoin @] 22t —
—— |B s
Enviado por \M Condicitn No Acredtade; M‘InwuccionesdeMuesueo
ok [77 @ Transportsts ALAR SRL N Reg Coord:
- - VPBERM: Respansable de Hontoreo aE
Lista de Muesm{l\signar Pmlos]Asignar Feehas| Astra To Pmduclg']m@‘ Maica [Des Marcal} Listado de Paianietics ‘!‘ ‘!}
A Cie deEstacio’n\ TooPude Ml HisenF IH Fig Paramelos Exlencio’n‘ Tpodedndlss  Unided  Acredhado

Nota. Elaboracion propia.
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Para adicionar los parametros con ayuda de las flechas, seleccionar el codigo de
muestra y luego seleccionar los parametros y aceptar. Como se observa en la siguiente figura,
puede darse el caso que un parametro se puede realizar por varios métodos, seleccionar el
método solicitado por el cliente y aceptar. Si no tuviese varios métodos solo con el check es
suficiente. Recordar siempre de verificar el método solicitante, la unidad, si esta acreditado y
el producto para cada parametro seleccionado. La seleccidon puede ser multiple. Finalmente
aceptar y grabar. El sistema generara una numeracion correlativa para cada cadena de
custodia, como el siguiente ejemplo:

Figura 12

Cadena de custodia

Zadera de Cuctoda - Inwe 0 Mosara: | Useance toonsl -ty
MM B el Cmbgeeylbonte o Producns Aen Opcaren
" Pacedwnca Prkrgocon Zwads Wi [12 ke ) L ) tave
Sokchato Por ok Dhoorns - N
~ Fache Pecep BT I Mhecwcon 0000000 | B G
Lugn on Pacepoin Prokorgacon. Zwamiia Mz [12 e ) (] b tn ML
5 o Mordsen
1 e M Fahends oo AL
™ sy oo AL M Carnad e purts @ e
3 e
Cordotn AcmSiots [ b winds e comarvacin § petvervacin. (pa T & s
M
i o Favech Nodo. Jog B Condhon s At 0) | o0t & Mhene

Tirecomeln ALAS SFe W Piag Cond
VR M Flrgurastie 3¢ Windions

Livka de Muetyan 200 Punon Ancrr Faches | Asgrr Toe Poducte. @6 8D Macar D Mo 1oty de Pavametions

i oyt [

2 Dowmrocin de pove Fives PMIE

3 Drmmewacn de pose. Fibos P25

& Dewmaciin 3¢ oo Fioy 2%

3 Dot Andbe

& Dot Noopero

7 Matesad patosiads PM 10 Ak sohanen,

B Matwiad patcriads M 10 Bag vokanen c
B Matosed panoninds M 25 A vikimer [T ww A
10 Matossdl Patoudado PM 25 B Labonshone ALAE w™) s i
1 Morowso Caton Laboawonc ALAR A
1 Cwro L A
1 Pl Labonshons AAR t
 FPome Labr shons MAE ww) ¢ s

Nota. Elaboracion propia.



31

Solicitud de ensayo. Es la herramienta utilizada para la generacion de érdenes de
trabajo, por el area de recepcion de muestra. Se selecciona la cadena de custodia y se genera

una pantalla, seleccionar la cadena de custodia correspondiente, luego se acepta y se graba.

Figura 13

Ejemplo de solicitud de ensayo

* | Solatud de Ensayo / Useanos kcoral

px
[ 145 Ensayo Estadx [En Proceso =] Fecha: | ZW1272017 | Moneds |Sckes =] Opcaones
‘ G = Woss:{ 1742 | [ prodeus 0 Huewo
Distos el Charte Sclciante y Fachurado § \ 3 r
SokcRads pon » 2 Demancas _“Q Eles )
Fachuado & e > | =
Direcciten Fecha DT, 232720717 &2 ;
= A fuscw
Reterercaas Da0s do Indome o Notica
Cata Peo de Infoeme : & o
Prepacacain Mues st
Referercaa L )
5 |8 Sek
Cod Labarstone Hoyas do Trsbae
o do Regevo do Mussts & |c.s-.o-cmu. .I
| Fecha de Flecepcin de Mussise 000020000 00.00 :
e 1E CoS0 Clerte | Coondrador j'_j
Py
Busqueda de Cadenas
14 Caddana Estads -l
Ewpectcs Dhente Cherre )
PosFochan ] iracio . | 23A22007 BT P [ EnZ2NT KR Buscs
|_id Coadersy _ Feche | rin Procederciy Estado »
0000000017 11/712/2077 0417 pm SAS CONSULTORES Y ASESORES SAC Con Ingeso y Lies
8 M2/2077 08 85 pm SAS CONSULTORES Y ASESORES SAC ALMACEN Q51 - LURIN - LMA  Con lrgreio y Lber ]

Nota. Elaboracién propia.
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Se generara el numero de solicitud de ensayo. N° de informe y seleccionando
observ., se podra escribir alguna observacion de lamuestra.

Seleccionar codigo de laboratorio asignarle un cédigo y “si” en generar
automaticamente los correlativos, por ejemplo, M-001. Finalmente grabar.
Figura 14

Ejemplo del llenado de solicitud de ensayo

1" Salicitud de Ensayo { Usuaria: keoral X
Eoh EnPooss || Fechor 28007 Mo S [ Upciones
[ lgenle Qg 1’ Hoa:| 1741 [} Nevo

Diatos del Cierte Solctante p Factuado
Sallckado por: ANALYTICAL LABORATORY E1RL

Cortramuestia (e

Fachuwrado & ANALYTICAL LABORATORYEIAL i H Grabar
FechaDT: | 28N220171751 ey
ﬁ Buscar

Diiencia | % Hinna
EX
Dieccidn: PrlonaacionZanmila e D2 ke 3

Referencias Ditos de nfomg 5 Motfica
Cata - Hiodelnfome | SES217
Preparacion Mugstias

Referencia: interna

é g

e el

i

Nota. Elaboracién propia.

Hojas de trabajo. Con esta herramienta se observaran la demanda de muestras y se
generaran las 6rdenes de trabajo.
Figura 15

Hoja de trabajo

Hojaz de Trabajs # Wauarics: koeoral

. SrEv s P 5520 B atck: 24 ) L (emite: O
E Ll ===y C=

s bine bl
e L e
3 e rvemaectas Dliceagus irmbcas ol 0 i gyasres
C0 a et LYas §rvsicam clas 08§ Cpmiaecs

FobA 18 b ol
L T s T

P aterisl articulsdo PR 10 Bajo ol
- (1T}

L

Nota. Elaboracion propia.
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Se debe seleccionar el parametro de andlisis (Check), verificar si el método es el

utilizado, ya que hay ciertos parametros que se realizan por diferentes métodos y generar.

Figura 16

Entrada de datos: hoja de trabajo

Fojes e Tralbajo ¢ Llscseioe baoesl

DOBODBEEDOEDOBOOBEDRERDHI

i

Al mbirietaecd o O arbormtos
Al bt T oot

Ay s

ER mrecs

I arireacs

T by s Al

o wmbaan

LU TETS DTS FENTES EENS

L T e e Ee L

O e rvemareclon Blbceayis Grmbcas ole O = Hoysre

O e rvemieclon Clislovicm ol U8 = opmsiece

0 e b reir s b e presmce. Filltrces FURA T O St s oslasres e
L sty rrsir s b0y odes perace. P iltros FURA T O D olammas e
D estarmermc kS de paeasc. Pilkros PR 25 Aalto wolummesrn

15 e b py sy s Sy ades premmes. B oilbrasm FURA LY S Dlages wroloarmese s
13 e fos s ma all pas

ILE pasamna e Bdals csgaeme e

I8 ape ey 1 Al

Croaremeas T ol ol
Foerwand
L EES T Tl ST

el i a sl e W m il B ok i

L P L T e T o e T
P it rionl Eramrbic cilamcios PR 108 Dlasjos weosloammmmsis
- . = = S .

s o
BiE

Edcrjmm oo T rombrmges ]l [ By 5

Nota. Elaboracion propia.

Cuando se seleccione Generar aparecerd el niamero del Id Job de forma correlativa y

luegode Grabar | |dJaob: | DOO0DOOOS2

II- N hA R ST Framat =520 08 E Lo R T I L=
| S=== T
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Entrada de datos. Seleccionar Buscar y se generara una pantalla (Buscar hoja de
trabajo), Seleccionar Hoja, digitar el nimero de hoja (Id Hoja) y Buscar. Al seleccionar la
hoja de trabajo, se generard la siguiente pantalla, el cual es un ejemplo para el andlisis de
cianuro total.

Al seleccionar la hoja de trabajo, se generara la siguiente pantalla, el cual es un
ejemplo para el andlisis de cianuro total.

Figura 17

Ejemplo de programa de hoja de trabajo

e Salir

Programar Hoja de Trabajo. | a B—. —
Datos Generales Opciones
IdJob: stada: | Pendiente EI & Grabar J
Fecha: | B0/12/201700:00 |[[FZ] FechadeEnregar | 06/01/2018 0000 |[ER2 Xy Elrinar
Esquema: |Aceites y Grasas B
Metodo: SMEWAW Part 5520 B
Analista: Carta: |
- ! Trazabilidad
Comentario: | _

Resultados Enviados | Fecha Envio: | 00/00/0000 0C:00

Detalle de Hoja

| Batch  Fila  TipoMuestra  Cddigo Laboratorio | Id Producto

L L 1 s B
1 2 MC PATRON 1

STla MUE w0001 1 Agua Natural (Subterrénea)
1 4 ADI ADI 1
1 5 D DUP &DI 1

Nota. Elaboracién propia.
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En cualquier esquema de entrada de datos, se inicia digitando los datos como:
lecturas, factor de dilucion, absorbancias, volumenes, pesos, normalidades, pendientes, etc.
Luego seleccionar calcular y se mostraran los resultados del analito a reportar en el informe
de ensayo. Después de haber chequeado tus resultados y las cartas de control. (Grafico
QA/QC), seleccionar Aprobado Todo, Grabar y Enviar.

Figura 18

Entrada de datos: hoja de trabajo

#  (Entrada de Datos) Hoja de Trabajo: 0000000052/ Usuario: keoral Metodo: Cianuro Total Norma: SMEWW Part 4500-CN-C.F

o [ Rensape Todo

Busca I Calcula [ Instlumento Capturar "Expoﬂar a Excel”Apllca BK]]Aphca DUPHDalos de Curva Efalwo QA/QC:[':onlrol de

Resultados Er

Estado de Ho| endlenle Analista:

Codige, [B LANCO Productos a Controles
Cianuro  Lectura Vol. solucion Vol. onginal
Batch Fila Tipo Muestra Codigo Laboratorio Informe d Estado :g‘i mlL ‘bs"”;"f’“e "‘":‘Sl“

AN [ = 00
IEAEE( “H{Ni'-_ ] T
1 2 1 |Proceso 3 ] 00 00 0o
1 i MUE  w-0002 SE-5217 1 |Proceso Z] 00 00 00 00
i 7f| a0l AUl 1 Proceso »] o0 w00 0o
0 5 D DUP DI 1 |Proceso Z] 00 00 00 00
1 B || M oy 1 Praceso v oo oo ﬁuo 00
Digitar datos

Nota. Elaboracion propia.
Emision de informe. Esta herramienta se utiliza para generar el informe de ensayo.
Figura 19

Emisién de informe

Emisian de Informes / Usuario: keoral — R c—

) Lirite
N2 Infcme@ @ Cuantificacisn ()

|Z| Firma Gerente: | 0002

Dreteccidn

Firma Supervizor: | 0571

Forma de reportar
() Solo Acreditados ()

[]

Solo Mo Acreditados @) Todos

Id S. Ensayn Cliente Estado 5.E. | Coordinador F. de Transmisidn Electionica Fecha Impre
= — =

| |

4| I

Progreso

O
Excel [ Salir

Nota. Elaboracion propia.
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Control de informes. Con esta herramienta, el encargado(a) de laboratorio y/o
analista designado, podra dar seguimiento a cada informe, podra visualizar si el informe esta
completo para aprobarlo o tiene algin parametro pendiente. Si el informe estuviese completo,
lo aprueba y selecciona Grabar.

Figura 20

Ejemplo de control de informe

Control de Informes / Usuario: keoral ™ T s o e — — -

Neinfrme £ | \ A Recuperat ‘

Estado: Aprobado

< FechaEmitdy | 00000000 | Fecha Emt | 00/00/0000

& Ipii

1=

fabar

keel

[lsa}

Cliente;

i
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En Proceso

En Revision

Facturado B
Listo a Facturar

Apareceran los
parametros que se

requieren en el informe.

Nota. Elaboracién propia.

Trazabilidad de muestras. Es también utilizado para dar seguimiento a los informes
de ensayo.

Reporte. Control de operaciones, herramienta utilizada para visualizar el estado de
todas las érdenes dentro de un rango de fechas, generalmente un mes. También puede ser
exportado a un Excel. El jefe de laboratorio o personal designado debe hacer seguimiento de
los resultados pendientes.

El Sistema LIMS se puede implementar en todas las areas del laboratorio, desde el
ingreso y recepcion de las muestras, analisis de muestras por cada parametro y matriz,

revision y emision de resultados, emision de informes de ensayos para entrega al cliente.
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Coeficiente alfa de cronbach

Oviedo y Campo-Arias (2005), plantearon que el coeficiente alfa de Cronbach, es un
indice usado para medir la confiabilidad y consistencia interna de una escala, es decir evaluar
la magnitud en que los items de un instrumento se correlacionan. (3,17). En otras palabras, el
alfa de Cronbach es el promedio de las correlaciones entre los items que conforman el
instrumento. (p. 40). Asimismo, se puede entender este coeficiente como la medida en la
cual algin concepto o factor medido esta presente en cada item.

Alfa de Cronbach

Para indicar que un instrumento es adecuado y se pueda utilizar con toda la confianza
se requiere que cumpla con dos requisitos: confiabilidad y validez. (Gonzalez, 2008).

Este indice nos informa si un instrumento mide de forma adecuada las variables que
se pretenden evaluar con facilidad y eficiencia. La validez, en general, se refiere al grado en
que un instrumento realmente mide la variable que pretende medir. Tenemos varios ejemplos,
un instrumento para medir la inteligencia valido, debe medir la inteligencia y no la memoria.
Un examen sobre conocimientos de historia debe medir esto y no conocimientos de literatura
histdrica. Debe alcanzarse en todo instrumento de medicion que se aplica. (Hernandez et al.,
2014).

Es importante considerar la medicién como la asignacion de un nimero a una variable
identificada con una letra, para identificar y concluir las propiedades de un objeto, persona o
cosa en estudio conforme a ciertas reglas, y determinar el grado de confiabilidad.

Menciona Niebel y Freivalds (2009). EI término confiabilidad define la probabilidad
de éxito de un sistema, el cual necesariamente debe depender de la confiabilidad o el éxito de
sus componentes. Se puede considerar un sistema a un producto fisico con componentes
fisicos 0 un procedimiento operativo con una secuencia de pasos 0 sub pasos que deben

realizarse correctamente para que el procedimiento tenga éxito. Exito que predice la
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consistencia del instrumento con el uso de la escala de Likert y da un impacto significativo en
la confianza del uso del instrumento en otras muestras de individuos con caracteristicas
semejantes.

Menciona Namakforoosh (2010). “Una medicion es confiable con el grado que puede
ofrecer resultados consistentes siempre. Es decir, la confiabilidad es el grado en el cual una
medicion contiene errores variables. Estas son divergencias entre observaciones o entre
mediciones durante la medicién, y que varian de vez en cuando para una unidad dada de
analisis al ser medidas més de una vez por el mismo instrumento”.

En la medida de que estos factores se controlen o eliminen, el instrumento serd mas
valido y confiable, pues puede indicar que el instrumento sea valido, pero poco confiable, en
este caso la actividad seria modificar el instrumento para aumentar su nivel de confianza
logrando su cercania a la unidad. Segun el autor la confiabilidad se puede medir mediante 5
métodos:

1) El método de prueba-contraprueba. Este método se aplica a un instrumento de
medicion a un grupo de personas en dos ocasiones diferentes y se calcula la correlacion entre
dos series de observaciones (puntuaciones). (Namakforoosh, 2010).

. Este método tiene como limitantes que el periodo de tiempo. (corto o largo),
entre las mediciones puede confundir la interpretacion del coeficiente de confiabilidad
obtenido mediante esta técnica. (Silva, 2009).

2) El método de formas paralelas, que consiste en aplicar al mismo conjunto de
sujetos dos o mas versiones equivalentes del instrumento de medicion, semejantes en
contenido, en el grado de dificultad e instrucciones, variando muy poco los esquemas de
respuesta, y las dos series de puntos se correlacionan para conseguir la confiabilidad.

3) Division por mitades. En este procedimiento se demanda solo una aplicacion

del instrumento de medicion, el universo de preguntas es dividido en dos partes iguales, pares
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0 impares o cualquier otra clasificacion, finalmente se comparan las puntuaciones obtenidas
en ambas mediciones, y el indice de correlacion de Spearman nos reporta una estimacion de
confiabilidad.

Su principal limitante es que la Confiabilidad varia de acuerdo con el nUmero de items
que incluya el instrumento de medicion.

Demasiados items provocaran cansancio en el la persona que responde con el riesgo
que el contenido de las mitades sea diferente. (Silva, 2009).

4) Coeficiente KR-20 de Kuder — Richardson. Estos investigadores desarrollaron
un coeficiente para estimar la confiabilidad de una medicion, su interpretacion es la misma
que la del coeficiente alfa”. (Hernandez et al., 2014),

Este permite calcular la confiabilidad con una sola aplicaciéon del instrumento, no
requiere el disefio de pruebas paralelas adicionales, y es aplicable sélo en instrumentos con
items dicotdmicos, como por ejemplo con 1 — 0 y se puede usar (correcto — incorrecto,
presente — ausente, a favor — en contra, etc.). (Silva, 2009).

5) Coeficiente Alfa de Cronbach, este coeficiente desarrollado por J. L. Cronbach
requiere una sola aplicacién del instrumento de medicion y produce valores que oscilan entre
0 y 1. Su ventaja radica en que no es necesario dividir los items del instrumento en mitades,
simplemente se aplica la medicion y se calcula el coeficiente” (Hernandez et al., 2014).

Este indice de consistencia interna puede ser calculado manualmente o en Excel de
dos formas: 1) Mediante la varianza de los items o 2) Mediante la matriz de correlacion. En
este articulo se utilizo el software SPSS version 20.

“El valor minimo aceptable para el coeficiente alfa de Cronbach es 0.7; por debajo de
ese valor la consistencia interna de la escala utilizada es baja”. (Celina y Campo, 2005).

Este valor nos indica la consistencia interna, muestra la correlacion entre cada una de

las preguntas; un valor superior a 0.7 revela una fuerte relacion entre las preguntas, un valor
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inferior revela una débil relacion entre ellas. En algunos casos el alfa de Cronbach puede
arrojar un valor negativo, esto indica un error en el calculo o una inconsistencia de la escala.
Mencionan Lucero y Meza (2002), que el valor minimo aceptable del coeficiente de
fiabilidad depende de la utilizacion que se hara del instrumento. Es decir, dependiendo de la

exactitud requerida por la disciplina que lo requiere.
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I11. Método
3.1.  Tipo de investigacion

Hernandez et al. (2014), el presente estudio serd de enfoque cuantitativo de tipo
intencional porque esta basado en una logica de proceso inductivo (explorar y describir, para
generar una perspectiva teorica). Que va de lo particular a lo general. Por ejemplo, en un
estudio cuantitativo tipico, se entrevista a una persona, analiza los datos que obtuvo y se
sacan conclusiones; posteriormente, se entrevista a otra persona. Es correlacional ya que este
estudio tendra la finalidad de conocer la relacion o grado de asociacion que existe entre las
variables en una muestra o contexto en particular.

De disefio no experimental de caracter transeccional, su propdsito serd observar
fendmenos tal y como se dan en su contexto natural para después analizarlos, en un estudio
no experimental, no se construye ninguna situacion, si no que se observan situaciones ya
existentes, no provocadas intencionalmente por el investigador, en este sentido la variable
independiente ya ha ocurrido y no es posible manipularla.

3.2.  Poblacién y muestra
3.2.1. Poblacion

La poblacién esta conformada por el personal que labora en un laboratorio de servicio
de ensayos quimicos y comprende los siguientes puestos de trabajo: director técnico, jefe de
laboratorio, coordinador o jefe de calidad, asistente de elaboracion de informes, supervisor de
laboratorio, analista quimico y responsable de recepcion de muestras, ellos son los que
utilizan mayormente el sistema LIMS dentro de los laboratorios de ensayos quimicos del
nivel de PYMES de Limay Callao.

3.2.2. Muestra
Segun Hernandez et al. (2014). Para seleccionar la muestra, se ha definido la unidad

de andlisis (individuos, organizaciones, personal de laboratorio, situaciones, eventos, etc.).
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Una vez definida la unidad de analisis, como personal de laboratorio se delimita la poblacion.
Para el proceso cuantitativo la muestra es un subgrupo de la poblacion de interés sobre el cual
se deben recolectar los datos, y definir o delimitar con precision, la muestra debe ser
representativa de dicha poblacion. Se pretende que los resultados encontrados en la muestra
logren generalizarse o extrapolarse a la poblacion (en el sentido de la validez externa que se
comento al hablar de experimentos). El interés es que la muestra sea estadisticamente
representativa. La muestra es, en esencia, un subgrupo de la poblacion. Digamos que es un
subconjunto de elementos que pertenecen a ese conjunto definido en sus caracteristicas al que
Ilamamos poblacién.

En las muestras no probabilisticas, la eleccién de los elementos no depende de la
probabilidad, sino de causas relacionadas con las caracteristicas de la investigacion o de
quien hace la muestra. Aqui el procedimiento no es mecanico ni con base en férmulas de
probabilidad, sino que depende del proceso de toma de decisiones de un investigador o de un
grupo de investigadores y, desde luego, las muestras seleccionadas obedecen a otros criterios
de investigacion.

Debido a la accesibilidad de la informacién se ha considerado realizar un muestreo
probabilistico de tipo intencional o por juicio en cuatro laboratorios de ensayos quimicos del
nivel de las PYMES:

1. Analytical Laboratory E.l.R.L

2. ECOLAB S.R.L

3. Laboratorio J. Ramodn

4. Laboratorio TYPSA.

Se ha trabajado con una muestra conformada por 40 personas, distribuida de la

siguiente forma:



Tabla 1

Ndamero de personas encuestadas de los laboratorios
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Laboratorio del nivel de PYMES

N° de Encuestados

Analytical Laboratory E.I.LR. L
ECOLABS.R. L

Laboratorio J. Ramon
Laboratorio TYPSA

14
10
8
8

Nota. Elaboracion propia

Criterios de inclusion: se ha considerado en la encuesta al personal que ha trabajado

con el método tradicional de forma manual y/o Excel. Y aquellas personas que conocen y

trabajan con el sistema LIMS.

Criterios de exclusion: No se ha considero en la encuesta aquellas personas que no

trabajan con el LIMS o personal nuevo en el laboratorio que no ha trabajado con ambas

formas de manejar la informacion.



3.3. Operacionalizacion de variable

Tabla 2

Operacionalizacion de variable independiente y dependiente
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VARIABLE DEFINICION DIMENSIONES INDICADORES INDICE
CONCEPTUAL
Sistema de Gestion e Procesos o Procedimientos o NUmero de
VARIABLE L, L. . .
de Informacién de e Conocimiento estandarizados Procedimientos
X. Laboratorios e Satisfaccion e Control y estandarizados
IMPLEMENTACION -
DEL SISTEMA trazabilidad de las e Numero de
muestras Muestras que
e Nivel de ingresan y salen
conocimiento diariamente
o Nivel de satisfaccion e NUmero de personas
que conocen el
Sistema LIMS
o NUmero de personas
satisfechas de usar
el Sistema LIMS
Accibn de e Cumplimiento e Tiempos del e Tiempo de
gestionar con los proceso de ensayo procedimiento  del
VARIABLE diferentes procesos tiempos de programado vs los ensayo
] en un laboratorio j
Y. GESTION DE proceso reales ejecutados e Numero de ensayos
LABORATORIOS ~ de ensayos programados e NOmero de ensayos  por parametro
DE ENSAYOS foat .. . . i
- uimicos Pr ivi realizados or
QUIMICOS q ¢ Productividad p e Tiempo optimo
o Eficiencia analista empleado en la
e Tiempo invertido realizacién de
entre el resultado ensayos
esperado

Nota. Elaboracion propia
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3.4.  Instrumentos

Para la realizacion de esta investigacion el investigador se valio de los siguientes
instrumentos:

En investigacion cientifica hay una gran variedad de técnicas o instrumentos para la
recoleccion de datos, validez y confiabilidad del instrumento que se empleara en la
investigacion

Segun Valderrama (2015), los instrumentos de recoleccion de datos, son los medios
materiales que emplea el investigador para recoger y almacenar la informacion.

En la presente investigacion el instrumento aplicado es el cuestionario de escala de
Likert con preguntas cerradas, y con alternativas de respuesta para cada pregunta:

1) Muy poco,

2) poco,

3) Regular,

4) bastante,

5) éptimo,

3.5.  Procedimientos

Para evaluar los cambios obtenidos en la implementacion del sistema LIMS en los
laboratorios, se ha elaborado un instrumento gque consiste en un cuestionario estructurado con
20 preguntas (10 preguntas antes de implementar LIMS y 10 preguntas después de implementar
LIMS) en la escala de Likert, la cual se entregara al personal de laboratorio encuestado, para que
de manera anénima y por escrito, responda las 20 preguntas, estas preguntas se han realizado
en concordancia con los indicadores y con las dimensiones de cada una de las variables. En la

Tabla 4 se muestra la Encuesta de valoracion que fue realizada a los laboratorios.
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Técnica empleada

La técnica empleada para esta investigacion fue mediante encuestas realizadas a un
total de 40 personas. Las personas encuestadas laboran en los laboratorios:

. ALAB SRL,

. ECOLAB S.R.L,

. TYPSAYy

. J. RAMON,

Se ha considerado al personal de laboratorio que trabaja dentro de las &areas del
laboratorio como son: ingreso y recepcion de muestras, area de andlisis, supervision, area de
elaboracion de informes, jefatura de laboratorio y direccion técnica.

El nimero de personas que desarroll6 la encuesta, por cada laboratorio se muestra en
la siguiente tabla:

Tabla 3

Ndamero de personas encuestadas de los laboratorios

Laboratorio del nivel de PYMES N° de
Encuestados
Analytical Laboratory E.I.R. L 14
ECOLABS.R.L 10
Laboratorio J. Ramén 8
Laboratorio TYPSA 8

Nota. Elaboracion propia
Procesamiento de la informacion

La informacion de los resultados de la encuesta ha sido validada mediante Alfa de

Cronbach usando el programa Excel.
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La informacion de los resultados de la encuesta ha sido validada mediante Alfa de
Cronbach usando el programa Excel.

R (lenguaje de programacion)

R es un entorno y lenguaje de programacion con un enfoque al analisis estadistico. R
nacié como una reimplementacion de software libre del lenguaje S, adicionado con soporte
para alcance estatico. Es uno de los lenguajes de programacion mas utilizados en
investigacion cientifica.

R es parte del sistema GNUYy se distribuye bajo la licencia GNU GPL. Esta
disponible para los sistemas operativos Windows, Macintosh, Unix y GNU Linux.

La data se ha procesado con el lenguaje de programacion R para computacion
estadistica,

Previamente a la aplicacion del instrumento de medicion, la informacion se ha sometido
a un proceso de validez por un proceso de confiabilidad empleando el método de consistencia
interna basado en el alfa de Cronbach para estimar la confiabilidad del conjunto de items que
componen el instrumento.

Alfa de Cronbach
Para validar el instrumento de medicion se uso el coeficiente Alfa de Cronbach, este valor
debe oscilar entre 0 y 1. Este indice de consistencia interna se calculé en Excel mediante la
varianza de los items. El valor obtenido del Alfa de Cronbach fue de 0.82, este valor muestra
una alta consistencia interna, es decir, que la correlacién entre cada una de las preguntas de la
encuesta es muy buena. siendo el valor minimo aceptable del coeficiente alfa de Cronbach de
0.7; por debajo de ese valor la consistencia interna de la escala utilizada sera baja.

Segun Celina y Campo (2005). De acuerdo con el valor hallado del Alfa de Cronbach

de 0.82, se ha podido validar la confiabilidad del instrumento de medicién de la


https://es.wikipedia.org/wiki/Lenguaje_de_programaci%C3%B3n
https://es.wikipedia.org/wiki/An%C3%A1lisis_estad%C3%ADstico
https://es.wikipedia.org/wiki/Software_libre
https://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81mbito_(programaci%C3%B3n)
https://es.wikipedia.org/wiki/GNU
https://es.wikipedia.org/wiki/Licencia_p%C3%BAblica_general_de_GNU
https://es.wikipedia.org/wiki/Sistema_operativo
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implementacion del sistema LIMS en la optimizacion de la gestion de laboratorios de ensayos
quimicos en Pymes de Limay Callao 2019.
Tabla 4

Escala de confiabilidad segun Alfa de Cronbach

|1“NH'| Do Iml Duena | Al |
|

0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0

Confiabilidad y validez de los instrumentos de medicién
3.6.  Anélisis de datos

En la presente investigacion se procediéd a codificar y generar una base de datos
haciendo uso del paquete estadistico SPSS vs 23, a fin de consistenciar la informacién
recogida de la ejecucion de los instrumentos de investigacion del presente estudio.

En un segundo lugar se procedio a utilizar el andlisis descriptivo con el fin de
describir y caracterizar cada una de las variables haciendo uso de medidas de tendencia
central (media, mediana y moda) y medidas de dispersion (varianza, desviacion estandar),
percentiles, asi como un andlisis frecuencial y graficos de barras y pastel.

Para el contraste de la hipotesis a nivel inferencial se utilizo la prueba de normalidad
con el objetivo de establecer la técnica inferencial apropiada para realizar el anlisis de datos,
concluyéndose que los datos no siguen una distribucién normal y se utilizé la inferencia
estadistica no-parametrica, utilizando la prueba de Wilcoxon para evaluar la implementacion
del sistema LIMS en la mejora de la gestion de laboratorios de ensayos quimicos del nivel de
las PYMEs de lima y callao 2019” (p-valor<0.05) al 95% de confianza, la cual es ajustada

mediante una aproximacion con la Prueba Z.
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IV. Resultados
4.1.  Andlisis descriptivo de los resultados
En este apartado se presentan los resultados del estudio, los cuales fueron procesados
utilizando el SPSS 23.0, la cual fue representada en tablas y figuras con su respectiva
interpretacion.
Tabla 5

Implementacion del sistema LIMS mejora la gestion de los laboratorios de ensayos quimicos

N Promedio Desviacion estandar
Sistema LIMS (Antes) 40 23.60 2.99
Sistema LIMS (Después) 40 40.13 5.17

Nota. Elaboracion propia.
Figura 21

Implementacion del sistema LIMS mejora la gestion de los laboratorios de ensayos quimicos

45,00

40.13

40,00

35,00

30,00

23.60

25,00

Promedio

20,00

15.00

10.00

500

0.00

Sistema LIMS (A) Sistema LIMS (D)
Nota. Elaboracion propia, fuente encuesta.
Interpretacion: Se observa que el valor promedio obtenido en la implementacion del
Sistema LIMS para la mejora de la gestion de los laboratorios de ensayo quimico a nivel de

PYMES de Limay Callao es superior 40.13 puntos.
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Tabla 6

¢Cuan estandarizados estaban los procesos del laboratorio luego de implementar el sistema

LIMS?

Valorizacion Escala Frecuencia Hi %
Muy poco 1 0 0 0
Poco 2 2 0.05 5
Regular 3 10 0.25 25
Bastante 4 20 0.5 50
Optimo 5 8 0.2 20
Total 40 1 100

Nota. Elaboracidon propia.

Figura 22

% Respuesta de Encuestados

Bastante
50%

Nota. Elaboracién propia, fuente encuesta.
Interpretacion: El 5% considera poco estandarizado, el 25% considera regular, el
50% considera que estan bastante estandarizados y el 20% considera que los procesos estan

Optimamente estandarizados luego de implementar el Sistema LIMS.
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Tabla 7

¢Cuan efectivo era el proceso de ingreso y recepcion de muestra con la implementacién del

sistema LIMS?

Valorizacion Escala N° Encuestados Frecuencia %
Muy poco 1 0 0 0
Poco 2 2 0.05 5
Regular 3 6 0.15 15
Bastante 4 20 0.5 50
Optimo 5 12 0.3 30
Total 40 1 100

Nota. Elaboracién propia, fuente encuesta.

Figura 23

¢Cuén efectivo es el proceso de ingreso y recepcion de muestra con la implementacion del

sistema LIMS?

% Respuesta de Encuestados

Nota. Elaboracion propia, fuente encuesta.

Interpretacion: El 5% considera poco efectivo, un 15 % considera regular, el 50%
considera bastante efectivo y el 30% considera éptimamente efectivo el proceso de ingreso y

recepcion de muestras con la implementacion del Sistema LIMS.



Tabla 8

Dimension 1: Area de ingreso y recepcion de muestras

N Promedio Desviacion estandar
Ingreso y recepcion de muestras (A) 40 3.78 0.80
Ingreso y recepcion de muestras (D) 40 8.08 1.16

Nota. Elaboracion propia.
Figura 24

Dimension 1: Area de ingreso y recepcion de muestras

2.00
B.00
T.00
6.00
S.00

4.00

Promedio

300

200

100

0.00

Nota. Elaboracién propia, fuente encuesta.
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Interpretacion: Se observa que el valor promedio obtenido en la implementacion del

Sistema LIMS para la mejora de la gestion de los laboratorios de ensayo quimico a nivel de

PYMES de Lima y Callao en la dimension de Area de ingreso y recepcion de muestras es

superior con un valor de 8.08 puntos.



Tabla 9
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¢Cuan eficiente era el control documentario después de la implementacion del sistema LIMS?

Valorizacion Escala  N°de Encuestados  Frecuencia %
Muy poco 1 2 0.05 5
Poco 2 4 0.1 10
Regular 3 2 0.05 5
Bastante 4 20 0.5 50
Optimo 5 12 0.3 30
Total 40 1 100

Nota. Elaboracién propia, fuente encuesta.

Figura 25

¢Cuén eficiente es el control documentario después de la implementacion del sistema LIMS?

% Respuesta de Encuestados

Nota. Elaboracién propia, fuente encuesta.

Interpretacion: ElI 5% considera muy poco eficiente, el 10% considera poco

eficiente, el 5% considera regular, el 50% considera que es bastante eficiente y el 30%

considera que es Optimamente eficiente el

implementacién del Sistema LIMS.

documentario después de la
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Tabla 10

¢Cuan segura era la trazabilidad de la informacion después de la implementacion del LIMS?

Valorizacion Escala  N°de Encuestados  Frecuencia %
Muy poco 1 2 0.05 5
Poco 2 6 0.15 15
Regular 3 6 0.15 15
Bastante 4 18 0.45 45
Optimo 5 8 0.2 20
Total 40 1 100

Nota. Elaboracion propia.
Figura 26

¢ Cuén segura es la trazabilidad de la informacion después de la implementacion del LIMS?

% Respuesta de Encuestados

Muy
. POCO poeo
20%

Regular
15%

®m Muy poco ® Poco mRegular Bastante m Optimo

Nota. Elaboracion propia, fuente encuesta.
Interpretacion: El 5% opina que el LIMS ayuda muy poco a la trazabilidad, el 15 %
opina que ayuda poco, el 15% opina que ayuda en forma regular, el 45% indica que ayuda

bastante y el 20% opina que la trazabilidad de la informacidn se lleva a cabo 6ptimamente.
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Tabla 11

¢Cuan eficiente era el control de los resultados de analisis después de la implementacion del

LIMS?

Valorizacion Escala  N°de Encuestados  Frecuencia %
Muy poco 1 2 0.05 5
Poco 2 2 0.05 5
Regular 3 2 0.05 5
Bastante 4 22 0.55 55
Optimo 5 12 0.3 30
Total 40 1 100

Nota. Elaboracion propia.
Figura 27
¢Cuan eficiente es el control de los resultados de andlisis despues de la implementacion del

LIMS?

% Respuesta de Encuestados

Nota. Elaboracion propia, fuente encuesta.

Interpretacion: El 5% opina que el control de los resultados de andlisis es muy poco
eficiente, el 5% es poco eficiente, el 5% indica que es regularmente eficiente, el 55% opina
que es bastante eficiente y el 30% opina que el control de los resultados de andlisis es

Optimamente eficiente.
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Tabla 12
¢Cuan satisfecho estaba con la distribucion de la carga de trabajo después de la

implementacion del sistema LIMS?

Valorizacion Escala  N°de Encuestados  Frecuencia %
Muy poco 1 0 0 0
Poco 2 6 0.15 15
Regular 3 10 0.25 25
Bastante 4 20 0.5 50
Optimo 5 4 0.1 10
Total 40 1 100

Nota. Elaboracion propia.
Figura 28
¢ Cuén satisfecho esta con la distribucién de la carga de trabajo después de la implementacion

del sistema LIMS?

% Respuesta de Encuestados

Poco
15%

Regular
25%

Nota. Elaboracion propia, fuente encuesta.

Interpretacion: El 15% de los encuestados opina que esta poco satisfecho con la
distribucion de trabajo, el 25% indica que esta regularmente satisfecho, el 50% opina que esta
bastante satisfecho y solo el 10% opina que estad 6ptimamente satisfecho con la distribucion

de la carga de trabajo luego de la implementacién del sistema LIMS.
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Tabla 13

Dimensién 2: Control de los procesos de analisis y la trazabilidad de los resultados de las

muestras
N Promedio Desviacion estandar
Control y trazabilidad (A) 40 9.33 1.70
Control y trazabilidad (D) 40 15.60 2.25

Nota. Elaboracion propia.

Figura 29

Dimension de Control de los procesos de analisis y la trazabilidad de los resultados de las
muestras

18.00

15.60

16.00

14.00

12.00

10.00

8.00

Promedio

6.00

4.00

2.00

0.00

Nota. Elaboracién propia, fuente encuesta.

Interpretacion: Se observa que el valor promedio obtenido en la implementacion del
sistema LIMS para la mejora de la gestion de los laboratorios de ensayo quimico a nivel de
Pymes de Lima y Callao en la dimension de control de los procesos de analisis y la

trazabilidad de los resultados de las muestras es superior con un valor de 15.60 ptos.
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Tabla 14

¢Como considera usted que era la productividad del laboratorio después de la

implementacion del sistema LIMS?

Valorizacion Escala  N°de Encuestados  Frecuencia %
Muy poco 1 0 0 0
Poco 2 2 0.05 5
Regular 3 6 0.15 15
Bastante 4 20 0.5 50
Optimo 5 12 0.3 30
Total 40 1 100

Nota. Elaboracion propia.
Figura 30

¢Cdémo considera usted que es la productividad del laboratorio después de la implementacion

del sistema LIMS?

% Respuesta de Encuestados

Optimo 30...

Nota. Elaboracién propia, fuente encuesta.
Interpretacion: EI 5% opina que el laboratorio es poco productivo, el 15% indica que
es regularmente productivo, el 50% opina que es bastante productivo y el 30% opina que el

laboratorio es éptimamente productivo.
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Tabla 15
¢Cuan eficiente era el tiempo en el reporte de resultados después de la implementacion del

sistema LIMS?

Valorizacion Escala  N°de Encuestados  Frecuencia %
Muy poco 1 0 0 0
Poco 2 4 0.1 10
Regular 3 14 0.4 35
Bastante 4 10 0.3 25
Optimo 5 12 0.3 30
Total 40 1 100

Nota. Elaboracion propia.
Figura 31
¢Cuén eficiente es el tiempo en el reporte de resultados después de la implementacion del

sistema LIMS?

% Respuesta de Encuestados

Nota. Elaboracion propia, fuente encuesta.
Interpretacion: El 10% de los encuestados indica que es poco eficiente, el 35% opina
que es regularmente eficiente, el 25% que es bastante eficiente y el 30% opina que el tiempo

de entrega de resultados es optimamente eficiente.
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Tabla 16

¢Cuan oportuna era la entrega de informe de resultados al cliente después de la

implementacion del sistema LIMS?

Valorizacion Escala  N°de Encuestados  Frecuencia %
Muy poco 1 4 0.1 10
Poco 2 8 0.2 20
Regular 3 0 0 0
Bastante 4 10 0.25 25
Optimo 5 18 0.45 45
Total 40 1 100

Nota. Elaboracion propia.
Figura 32
¢Cudn oportuna es la entrega de informe de resultados al cliente después de la

implementacion del sistema LIMS?

2% Respuesta de Encuestados

Nota. Elaboracion propia, fuente encuesta.

Interpretacion: Del total de encuestados, el 10% opina que es muy poco oportuna, el
20% indica que es poco oportuna, el 6% que es regularmente oportuna, el 25% indica que es
bastante oportuna y el 45% opina que la entrega de informe de resultados a los clientes en

Optimamente oportuna.
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¢Cuan eficiente era el sistema de gestion de calidad en el laboratorio luego de la

implementacion del sistema LIMS?

Valorizacion Escala  N°de Encuestados  Frecuencia %
Muy poco 1 0 0 0
Poco 2 10 0.25 25
Regular 3 8 0.2 20
Bastante 4 18 0.45 45
Optimo 5 4 0.1 10
Total 40 1 100

Nota. Elaboracion propia.

Figura 33

¢Cuéan eficiente es el sistema de gestion de calidad en el laboratorio luego de la

implementacion del sistema LIMS?

% Respuesta de Encuestados

Nota. Elaboracion propia, fuente encuesta.

Interpretacion: Del total de encuestados el 25 % opina que es poco eficiente, el 20%

indica que es regularmente eficiente, el 45% indica que es bastante eficiente y el 10% opina

que la gestién de calidad luego de la implementacion del LIMS es éptimamente eficiente.
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Tabla 18

Dimension 3: Tiempo de entrega de resultados e informes de ensayos a los clientes

N Promedio Desviacion estandar
Resultado e informes (A) 40 10.50 1.63
Resultado e informes (D) 40 16.45 2.33

Nota. Elaboracion propia.
Figura 34
Dimension 3: Tiempo de entrega de resultados e informes de ensayos a los clientes

18.00

16.45

16.00

14.00

12.00

10.50

10,00

Promedio

B.00

6.00

4.00

2.00

[l

Nota. Elaboracién propia, fuente encuesta.

Interpretacion: Se observa que el valor promedio obtenido en la implementacion del
Sistema LIMS para la mejora de la gestion de los laboratorios de ensayo quimico a nivel de
PYMES de Lima y Callao en la dimension de Tiempo de entrega de resultados e informes de

ensayos a los clientes. es superior con un valor de 16.45 ptos.
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Para la contrastacion de la hipdtesis se utilizé el analisis estadistico por medio de la

prueba de normalidad Kolmogorov-Smirnov que se describe a continuacion.

Prueba de Normalidad de Kolmogorov-Smirnov

Hipotesis:

Hipotesis Nula (Ho): Los datos referidos al estudio siguen una distribucion normal.

Hipotesis Alterna (Hi): Los datos referidos al estudio no siguen una distribucion

normal.
Nivel de significancia: Alfa=5%
Tabla 19

Prueba de normalidad de los datos

Sistema LIMS (A)

Sistema LIMS (D)

N
Parametros normales Media
Desviacion estandar
Maximas diferencias extremas  Absoluta
Positivo
Negativo
Estadistico de prueba
Sig. asintotica (bilateral)

40
23,6000
2,99401

121
,082
-,121
121
,146

40
40,1250
5,17483

172
,109
-,172
172
,004

Nota. Elaboracion propia.

Dado que p=0.146>0.05 y p=0.004<0.05, entonces existe evidencia estadistica

suficiente para rechazar la hipotesis nula.

Por lo cual se concluye que los datos referentes a la implementacion del sistema

LIMS mejora la gestion de los laboratorios de ensayos quimicos del nivel de PYMES de

Lima y Callao, no sigue una distribucion normal, debido a que la evaluacion post del sistema

LIMS resulto significativa (p<0.05). Estos resultados dan sustento suficiente para utilizar las

diversas técnicas estadisticas no-parameétricas en el estudio.
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Figura 35

Q-Q plot del sistema LIMS (antes)

Normal esperado

T T T
17,5 20,0 25 250 275 30,0

Valor observado

Nota. Elaboracion propia.
Figura 36

Q-Q plot del Sistema LIMS (después)

Normal esperado

T T T T T T
25 30 33 40 45 a0

Valor observado

Nota. Elaboracion propia.
Interpretacion: En los graficos de normalidad Q-Q Plot se observa que los datos
referidos al Sistema LIMS después de la implementacion no se ajustan alrededor de la recta,

por lo cual, a nivel exploratorio no existe una distribucion normal de los datos.
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Hipotesis nula (Ho): El sistema LIMS no mejora la gestion de la informacion de los

laboratorios de ensayos quimicos del nivel de Pymes de Lima y Callao.

Hipotesis alterna (Hi): El sistema LIMS mejora la gestion de la informacion de los

laboratorios de ensayos quimicos del nivel de Pymes de Lima y Callao.

Nivel de significancia: Alfa=5%

Tabla 20

Rangos de signos de wilcoxon

Rango Suma de
N promedio rangos
Sistema LIMS (A) - Rangos negativos 402 20,50 820,00
Sistema LIMS (D) Rangos positivos (0 ,00 ,00
Empates o°
Total 40

Nota. Elaboracion propia.

Figura 37

Sistema LIMS antes y después de la implementacion

a0+

Nota. Elaboracion propia.

T
Sistema LIMS (Antes)

T
Sistema LIMS (Después)



66

Tabla 21

Sistema LIMS para muestra relacionadas

Sistema LIMS (A) - Sistema LIMS (D)

Z -5,518

Sig. asintética (bilateral) 0,000

Nota. Elaboracion propia.

Dado que p-valor = 0,00 < 0,05, entonces existe evidencia estadistica suficiente para
rechazar la hipotesis nula. Prueba de rangos con signo de Wilcoxon asintéticamente mediante
la distribucion Z.

Se concluye que el Sistema LIMS mejora la gestién de la informacion de los
laboratorios de ensayos quimicos del nivel de PYMES de Limay Callao al 95% de confianza.

b) Prueba de la primera hipotesis especifica

Hipdtesis Nula (Ho): El empleo del Sistema LIMS no mejora la gestion de la
informacidn en el area de ingreso y recepcion de muestras.

Hipodtesis Alterna (Hi): El empleo del Sistema LIMS mejora la gestion de la
informacidn en el area de ingreso y recepcion de muestras.

Nivel de significancia: Alfa=5%

Tabla 22

Rangos de signos de wilcoxon

Rango Suma de
N  promedio rangos
Ingreso y recepcion de Rangos negativos 402 20,50 820,00
muestras (A) Rangos positivos 0° ,00 ,00
Ingreso y recepcion de Empates 0°
muestras (D) Total 40

Nota. Elaboracion propia.



Figura 38

Area de ingreso y recepcion de muestras antes y después de la implementacion

4_ -

T T
Ingreso y recepcion de muestras (&) Ingreso y recepcion de muestras (D)

Nota. Elaboracion propia.
Tabla 23

Diferencia de medias de la calidad de vida para muestra relacionadas

Ingreso y recepcion de muestras (A)
Ingreso y recepcion de muestras (B)

YA -5,556

Sig. asintotica (bilateral) 0,000

Nota. Elaboracion propia.
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Dado que p-valor = 0,00 < 0,05, entonces existe evidencia estadistica suficiente para

rechazar la hipdtesis nula.

Se concluye que el empleo del Sistema LIMS mejora la gestion de la informacion en

el area de ingreso y recepcion de muestras al 95% de confianza.

c) Prueba de la segunda hipdtesis especifica

Hipotesis Nula (Ho): La implementacion del sistema LIMS en los laboratorios del

nivel de PYMES de Lima y Callao no mejora el control de los procesos de anélisis y la

trazabilidad de los resultados de las muestras.



Hipdtesis Alterna (H1):
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La implementacion del sistema LIMS en los laboratorios del nivel de PYMES de

Lima y Callao mejora el control de los procesos de andlisis y la trazabilidad de los resultados

de las muestras.
Nivel de significancia: Alfa=5%
Tabla 24

Rangos de signos de wilcoxon

Rango Suma de
N promedio rangos
Control y Trazabilidad Rangos negativos 0? ,00 ,00
(D) Control y Rangos positivos 40° 20,50 820,00
Trazabilidad (A) Empates 0°
Total 40

Nota. Elaboracion propia.

Figura 39

Control de los procesos de analisis y la trazabilidad de los resultados de las muestras antes y

después de la implementacion

20,05

17,57

15,07

12,54

7.5

T
Control y Trazabilidad (&)

Nota. Elaboracion propia.

T
Control y Trazabilidad (D)
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Tabla 25
Control de los procesos de analisis y la trazabilidad de los resultados de las muestras para

muestra relacionadas

Control y Trazabilidad (D)
Control y Trazabilidad (A)

z -5,531
Sig. asintotica (bilateral) 0.000

Nota: Elaboracion propia.

Dado que p-valor = 0,00 < 0,05, entonces existe evidencia estadistica suficiente para
rechazar la hipétesis nula.

Se concluye que la implementacion del sistema LIMS en los laboratorios del nivel de
PYMES de Lima y Callao mejora el control de los procesos de anélisis y la trazabilidad de
los resultados de las muestras al 95% de confianza.

d) Prueba de la tercera hipoétesis especifica

Hipotesis Nula (Ho): El empleo del Sistema LIMS en los laboratorios del nivel de
PYMES de lima y callao no mejora el tiempo de entrega de resultados e informes de ensayos
a los clientes.

Hipdtesis Alterna (Hi): El empleo del Sistema LIMS en los laboratorios del nivel de
PYMES de lima y callao mejora el tiempo de entrega de resultados e informes de ensayos a
los clientes.

Tabla 26

Rangos de signos de wilcoxon

Rango Suma de
N promedio rangos
Resultado e Informes (D) Rangos negativos 0? ,00 ,00
- Resultado e Informes ~ Rangos positivos 40° 20,50 820,00
(A) Empates 0°
Total 40

Nota. Elaboracion propia.
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Figura 40
Mejora el tiempo de entrega de resultados e informes de ensayos a los clientes segun estado

inicial y final

20,0

17 5

15,0

12,57

10,07

7.5

T T
Resultado & Informes (A) Resultado & Informes (D)

Nota. Elaboracion propia.

Tabla 27

Diferencia de medias de la calidad de vida para muestra relacionadas

Resultado e Informes (D)
Resultado e Informes (A)

z -5,5629
Sig. asintdtica (bilateral) 0,000

Nota: Elaboracién propia.

Dado que p-valor = 0,00 < 0,05, entonces existe evidencia estadistica suficiente para
rechazar la hipétesis nula.

Se concluye que el empleo del Sistema LIMS en los laboratorios del nivel de PYMES
de lima y callao mejora el tiempo de entrega de resultados e informes de ensayos a los

clientes al 95% de confianza.
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V. Discusion de resultados
5.1. De los resultados de la encuesta

a) Del analisis de datos de la encuesta recogida después de la implementacion del
LIMS, se obtuvo que el 70% de los encuestados perciben que los procesos del laboratorio
estan bastante estandarizados luego de implementar el Sistema LIMS

b) Ademas, el 80% de los encuestados considera que el proceso de ingreso y
recepcion de muestra es mucho mas efectivo luego de Implementar el Sistema LIMS?

Se puede mostrar que el 80% de los encuestados considera que el control
documentario es mucho mas eficiente luego de implementar el sistema LIMS.

C) Se ha encontrado el 65 % de los encuestados considera que la trazabilidad de
la informacion es mucho mas segura después de implementar el Sistema LIMS.

d) El 85% de los encuestados considera que es el control del resultado de analisis
después de la implementacion del sistema LIMS es mucho mas eficiente.

e) Asimismo, el 60% de los encuestados considera que la distribucién del trabajo
después de la implementacion del Sistema LIMS esta bastante satisfechos.

f) Segun el presente estudio, el 80 % de los encuestados considera que después
de la implementacion del Sistema LIMS, la productividad del laboratorio ha mejorado
ostensiblemente.

9) Adicionalmente, el 55 % de los encuestados considera que el tiempo en el
reporte de resultados después de la implementacion del Sistema LIMS es mucho mas
eficiente.

h) El 70 % de los encuestados considera que con la implementacion del Sistema
LIMS el Sistema de gestion de calidad en el laboratorio es mucho mas eficiente, luego de la
implementacion del Sistema LIMS ha optimizado su tiempo en el procesamiento de los

ensayos quimicos del laboratorio y, que el 55 % de los encuestados considera que la Gestion
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del Laboratorio de ensayos quimicos se ha mejorado en el cumplimiento de tiempos de
entrega en los procesos.
5.2. De la contrastacion de la hipotesis

o El Coeficiente Alfa de Cronbach, se usO para validar el instrumento de
medicidn, este valor debe oscilar entre 0 y 1. Este indice de consistencia interna se calcul6 en
Excel mediante la varianza de los items. El valor obtenido del alfa de Cronbach fue de 0.82,
este valor manifiesta una alta consistencia interna, es decir, que la correlacion entre cada una
de las preguntas de la encuesta es muy buena. siendo el minimo aceptable para el coeficiente
alfa de Cronbach de 0.7; por debajo de ese valor la consistencia interna de la escala utilizada
es baja, segun Celina y Campo (2005).

o De acuerdo con el valor hallado del alfa de Cronbach de 0.82, se pudo validar
la confiabilidad del instrumento de medicion sobre la implementacion del Sistema LIMS en
la mejora de la gestion de laboratorios de ensayos quimicos del nivel de las PYMES de Lima
y Callao 20109.

. Se coincide con Duque y Gomez (2017), en relacién a los resultados de las
encuestas que fueron positivos, siendo estas un gran recurso para realizar la evaluacion del
impacto que generaba la implementacién del sistema LIMS para la gestion y manejo de la
informacion en el laboratorio. Esto se pudo visualizar de manera general, porque se obtuvo
que mas del 55% del personal encuestado estaba de acuerdo con la implementacion del
Sistema LIMS.

o Asi mismo se considera que ha sido necesario la digitalizacion de los datos y
manejo de la informacidn del laboratorio, ya que actualmente todos los procesos, incluyendo
el area de ventas, genera cotizaciones, ordenes de servicio, ingreso y recepcién de muestras,
ingreso de datos de analisis, calculo de resultados y elaboracion de informes, se realizan a

través del sistema LIMS, mejorando los tiempos empleados en el proceso de cada actividad
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del laboratorio. En el Anexo N° 1 se muestra la reduccion de los tiempos empleados en
realizar algunas actividades del laboratorio, disminuyendo de 150 min (promedio) a 30
minutos (promedio), con el empleo del software LIMS se reduce el tiempo en un 80 %, en el
proceso de elaboracion de informe y analisis de resultados.

o El Analisis estadistico “R” con la Prueba de rango Wilcoxon se desarrollo con
una correlacion de continuidad al 95% de confianza, con los resultados de las encuestas:
antes LIMS y después LIMS.

Se obtuvo los siguientes resultados: V= 9.5, valor p = 7.685x10°°

Donde obtuvimos que el P valor es menor que 0,5. Por lo tanto la Hipotesis
alternativa se acepta, indicando que existe estadisticamente una diferencia significativa antes

del LIMS y después del LIMS.
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VI.  Conclusiones

6.1. Después del estudio realizado en el presente trabajo de investigacion, se
concluye que el Sistema LIMS mejora la gestion de la informacion de los laboratorios de
ensayos quimicos del nivel de PYMES de Lima y Callao, (p-valor=0.00<0.05) al 95% de
confianza.

6.2. Se hallo que el empleo del Sistema LIMS en los laboratorios de ensayos
quimicos mejora la gestion de la informacion en el area de ingreso y recepcion de muestras,
(p-valor=0.00<0.05) al 95% de confianza.

6.3.  Se encontrd que la implementacion del sistema LIMS en los laboratorios del
nivel de PYMES de Lima y Callao mejora el control de los procesos de analisis y la
trazabilidad de los resultados de las muestras (p-valor=0.00<0.05) al 95% de confianza.

6.4. Se hallé que el empleo del Sistema LIMS en los laboratorios del nivel de
PYMES de Limay Callao mejora el tiempo de entrega de resultados e informes de ensayos a
los clientes (p-valor=0.00<0.05) al 95% de confianza.

6.5.  Es oportuno indicar que este trabajo de investigacion servira como referencia
para los laboratorios de ensayos quimicos, dado que las ventajas que se pueden obtener al
implementar el software LIMS en sus procesos operativos, tenemos que:

> Optimiza el reporte de resultados de analisis, evita la manipulacién de datos y
reduce el error involuntario.

> Los informes de ensayo se emiten en forma inmediata con menos riesgo de
error humano y los clientes reciben sus reportes en menos tiempo.

6.6.  En general el sistema LIMS es un software que se complementa con la gestién
de calidad dentro de una organizacion haciéndola mas eficiente, mas productiva y los clientes
seran los més beneficiados.

6.7.
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VII. Recomendacion

7.1. Recomendar a la gerencia general de los laboratorios de servicios de ensayos
quimicos del nivel de PYMES de Lima y Callao, implementar el sistema LIMS para mejorar
la gestion de los laboratorios de ensayos quimicos, dado que existen evidencias objetivas en
el presente estudio que demuestran que se lograra:

- Mejorar la gestion de la informacion en el area de ingreso y recepcion de muestras.

- Mejorar el control de los procesos de andlisis y la trazabilidad de los resultados de
las muestras.

- Mejorar el tiempo de entrega de resultados e informes de ensayos a los clientes.

7.2.  En simultaneo se recomienda capacitar al personal del laboratorio en el uso y
manejo adecuado del Sistema LIMS, en todos los niveles desde el responsable de recepcion
de muestras hasta el responsable de la emision de resultados.

7.3.  Se recomienda realizar un estudio experimental, en el cual se aprecie como
mejoraria el laboratorio de ensayos quimicos antes y después de implementacién del Sistema

LIMS.
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Anexo A: Matriz de consistencia
“Implementacion del sistema LIMS en la mejora de la gestion de laboratorios de ensayos quimicos del nivel de las Pymes de Lima y Callao 2019”

IX. Anexos:
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PROBLEMAS

OBJETIVOS

HIPOTESIS

VARIABLES E INDICADORES

METODOLOGIA

PROBLEMA GENERAL:

¢Cual es el sistema de gestion de la
informacion mas apropiado para
mejorar la gestién de un laboratorio
de ensayos quimicos del nivel de
las PYMES de Lima y Callao?

PROBLEMAS ESPECIFICOS:
1. ;De qué manera afecta en la
Gestidn del Laboratorio,
que el ingreso y recepcion

de muestras se realice
manualmente?

2. ¢De qué manera afecta en la
trazabilidad y control de las
muestras, que los registros
se lleven en formatos
manuales y/o digitales?

3. ¢De qué manera el uso de la
tecnologia de un sistema
software se relaciona con
los registros para elaborar el
informe de ensayo y
disminuir el tiempo de
entrega de resultados al
cliente?

OBJETIVO GENERAL.:

Implementar el sistema LIMS
para mejorar la gestion de los
laboratorios de ensayos
quimicos del nivel de las
PYMES de Limay Callao.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1) Conocer el impacto que
generard el empleo del
sistema LIMS en el éarea
de ingreso y recepcion de
muestras.

2) Estimar el impacto que
generard el empleo del
sistema LIMS en el
control de los anélisis y la
trazabilidad de las
muestras.

3) Identificar el impacto que
generard el empleo del
sistema LIMS en el
tiempo de entrega de
resultados e informes de
ensayo al cliente.

HIPOTESIS GENERAL.:

El Sistema LIMS mejora la
gestion de la informacion de
los laboratorios de ensayos
quimicos del nivel de las
PYMES de Limay Callao.

HIPOTESIS ESPECIFICAS:

1) El empleo del Sistema
LIMS mejoraré la gestion
de la informacion en el

area de ingreso
recepcidn de muestras.

y

2) El empleo del Sistema
LIMS mejorara la gestion
de la informacion en el

drea de ingreso
recepcidn de muestras.

y

3) El empleo del Sistema
LIMS mejorara la gestion
de la informacion en el

area de ingreso
recepcién de muestras.

y

VARIABLE

INDEPENDIENTE
X. IMPLEMENTACION DEL
SISTEMA LIMS

INDICADORES:

X.1. Procedimientos
estandarizados

X.2. Control y trazabilidad de las
muestras

X.3. Nivel de conocimiento
X.4. Nivel de satisfaccion

VARIABLE DEPENDIENTE
Y. GESTION DE LABORATORIOS
DE ENSAYOS QUIMICOS

INDICADORES:

Y.1. Control del tiempo de
proceso de produccién
programado vs real
ejecutado.

Y.2. NUmero de ensayos
realizados por analistas.

Y.3. NUmero de informes
emitidos diarios.

Y.4. Tiempo invertido entre el
resultado esperado

Enfoque: Cuantitativo
Tipo: aplicada

nivel: Correlacional
Disefio No Experimental
Técnicas: Encuesta
Instrumento: cuestionario

Poblacion:

Se optd por trabajar con un total
de 40 trabajadores de los
laboratorios ALAB E.I.R.L,
ECOLAB S.R.L, TYPSA Yy J.
Ramon.

Muestra:

No Probabilistico .de tipo
intencional o por juicio.
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Anexo B: Instrumento: encuesta

Resultado de las preguntas (10 antes y 10 despues del LIMS) a 40 Encuestados

CUESTIONARIO

1A 1D|2A 2D|3A 3D|4A 4D|5A 5D|6A 6D|7A 7D|8A 8D | 9A 9D |10A 10D

5
3
5
4
4
4
4
4
5
3
5
4
4
4
4
4
3
3
3
3
5
3
5
4
4
4
4

4
5
3
5

4
4
4
4
4
3
3
3
3

3
2
1
2
1
2
3
2
2
3
2
2
2
3
2
1
2
1
2
1
2
1
2
1
2
2
3
1
2
1
3
2
2
3
1
2
2
1
2
3

ENTREVISTADOS

Entrevistado 1
Entrevistado 2
Entrevistado 3
Entrevistado 4
Entrevistado 5
Entrevistado 6
Entrevistado 7
Entrevistado 8
Entrevistado 9
Entrevistado 10
Entrevistado 11
Entrevistado 12
Entrevistado 13

Entrevistado 14
Entrevistado 15
Entrevistado 16
Entrevistado 17
Entrevistado 18
Entrevistado 19
Entrevistado 20
Entrevistado 21
Entrevistado 22
Entrevistado 23

Entrevistado 24
Entrevistado 25
Entrevistado 26
Entrevistado 27

Entrevistado 28
Entrevistado 29
Entrevistado 30
Entrevistado 31
Entrevistado 32
Entrevistado 33

Entrevistado 34
Entrevistado 35
Entrevistado 36
Entrevistado 37
Entrevistado 38
Entrevistado 39
Entrevistado 40




Cuestionario a utilizar

ENCUESTA: VARIABLE: DIMENSION

VALORACION

IMPLEMETACION DEL SISTEMA LIMS EN LA MEJORA DE LA
GESTION DE LABORATORIOS DE ENSAYOS QUIMICOS DEL NIVEL DE LAS
PYMES DE LIMA'Y CALLAO 2019

¢ Cuén estandarizados estaban los procesos del laboratorio antes de

A implementar el Sistema LIMS

¢Cuan estandarizados estan los procesos del laboratorio luego de
D implementar el Sistema LIMS

¢ Cuén efectivo era el proceso de ingreso y recepcion de muestra antes de la
A Implementacién del Sistema LIMS?

¢ Cuén efectivo es el proceso de ingreso y recepcién de muestra con la
D Implementacién del Sistema LIMS?

¢Cuan eficiente era el control documentario antes de la implementacion del
A | sistema Lima

¢ Cuén eficiente es el control documentario después de la implementacion
D del sistema LIMS

¢ Cuén segura era la trazabilidad de la informacidn antes de la
A implementacion del sistema LIMS

¢Cuén segura es la trazabilidad de la informacién después de la
D implementacion del sistema LIMS

¢Cuan eficiente era el control del resultado de analisis antes de la
A implementacion del sistema LIMS

¢Cuan eficiente es el control del resultado de anélisis después de la
D implementacion del sistema LIMS

¢ Cuén satisfecho estaba con la distribucién del trabajo antes de la
A implementacioén del Sistema LIMS

¢ Cuén satisfecho esta con la distribucién del trabajo después de la
D implementacion del Sistema LIMS

¢Como considera Ud. que era la productividad del laboratorio antes de la
A implementacion del Sistema LIMS?

¢Como considera Ud. que es la productividad del laboratorio después de la
D implementacion del Sistema LIMS?

¢ Cuén eficiente era el tiempo en el reporte de resultados antes de la

implementacion del Sistema LIMS

A

¢ Cuén eficiente es el tiempo en el reporte de resultados después de la

implementacion del Sistema LIMS

D

¢Cuan oportuna era la entrega de informe de resultados al cliente antes de
A la implementacion del Sistema LIMS

¢Cuan oportuna es la entrega de informe de resultados al cliente después de
D la implementacion del Sistema LIMS

¢Cuan eficiente era el Sistema de gestion de calidad en el laboratorio antes
0A | de laimplementacidon del Sistema LIMS

¢Cuan eficiente es el Sistema de gestion de calidad en el laboratorio luego
ob | de laimplementacidn del Sistema LIMS

A: Antes D: Después
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Anexo C: Comparacion de tiempo -Revision y emision de resultados

En formatos: papel — Excel, so6lo Excel y Software LIMS

Comparacion de tiempo de reporte, revision y emision de

Formatos de papel y excel Formatos excel Software LIMS
Ti Ti Ti de Ti di
0 |env\po de' Tiempo de . |err.|po de, Tiempo de . |en_|pn e. . |en_|po e_ . Tiempo de
ejecucion (min) | . N Tiempo de | ejecucion (min) L . | ejecucion (min) | ejecucion (min) N Tiempo de L N
ejecucion (min) | . 3 ejecucion (min) Tiempo de L | ejecucion (min)
Paso 1: Durante el ejecucion (min)|  Paso 4: Se Paso 2: la Paso3:Se L | ejecucion (min)
Informe en N Paso 2: la ) Paso 1: El ) N ejecucion (min) Paso 3: La
ensayos el analista ) Paso 3: El transcribe los evaluacion de | transcribe los Paso 2: La -
estudio . evaluacion de reporte lo . Paso 1: El ) emision de .
registra los datos reporte datos | resultados | Tiempo . resultados lo | resultados | Tiempo evaluacion de Tiempo
resultados lo realizan los N reporte se resultados se
crudos en el X crudosse | evaluadosenel | total " realiza el Jefe |evaluadosen el| total resultados se total
realiza el Jefe de: ) . analista y se . realiza una vez ) realiza en el .
formato de ) transcriben en| formatode | (min) . de Laboratorio | formatode | (min) . realiza en - (min)
Laboratorio y da . registran en los generado la hoja modulo emision
resultados en . el formatos de | informes y se ydasuvisto | informesyse . modulo control .
) su visto bueno formatos de de trabajo en el N de informes del
papel, realizan el resultados en elabora el bueno en el elabora el de informes del
en el formato . . resultados en . Lms LIMS, se elabora
calculo de manera excel informe final L formato excel | informe final Lms ) X
papel o excel digital L - el informe final
manual. (digital) digital (digital)
Infome con un
ensayo y 1 punto de 20 10 15 30 75 15 10 30 55 10 5 10 25
muestreo
Infome con dos
ensayos y 1 punto 40 10 15 38 103 15 10 38 63 10 5 1 26
de muestreo
Infome con tres
ensayo y 1 punto de 60 10 15 46 131 15 10 46 7 10 5 1 27
muestreo
Infome con cuatro
ensayo y 1 punto de 80 10 15 54 159 15 10 54 79 10 5 13 28
muestreo
Infome con cinco
ensayo y 1 punto de 100 10 15 64 189 15 10 64 89 10 5 14 29
muestreo
Infome con un
ensayo y 2 puntos 25 1 18 40 95 18 12 40 70 1 6 12 29
de muestreo
Infome con dos
ensayos y 2 puntos 50 12 18 46 126 18 1 46 76 1 6 13 30
de muestreo
Infome con tres
ensayo y 2 puntos 75 1 18 52 157 18 12 52 82 1 6 14 31
de muestreo
Infome con cuatro
ensayo y 2 puntos 100 12 18 58 188 18 12 58 88 11 6 15 32
de muestreo
Infome con cinco
ensayo y 2 puntos 125 12 18 64 219 18 12 64 94 1 6 16 33
de muestreo
Infome con un
ensayo y 3 puntos 30 14 20 45 109 20 14 45 79 12 7 13 32
de muestreo
Infome con dos
ensayos y 3 puntos 60 14 20 50 144 20 14 50 84 12 7 14 33
de muestreo
Infome con tres
ensayo y 3 puntos 90 14 20 55 179 20 14 55 89 12 7 15 34
de muestreo
Infome con cuatro
ensayo y 3 puntos 120 14 20 60 214 20 14 60 94 12 7 16 35
de muestreo
Infome con cinco
ensayo y 3 puntos 150 14 20 65 249 20 14 65 99 12 7 17 36

de muestreo
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Anexo D: Confiabilidad del instrumento

67
61
64
67
65
55
72
59
67
62
68
75
66
58
72
63
53
47

54
52
74
64
67
69

68
62
69
60
74
65
70
74
69
60
68
64
54
55
62
54

MUESTRA | EMCUESTA 1 | EMCUESTA 2 [ EMCUESTA 3 | EMCUESTA 4 | EMCUESTA 5 | EMCUESTA 6| EMCUESTA 7 |EMCUESTA 8| EMCUESTA 9| EMCUESTA 10 [SUMA ITEM

ml

m2

m3

m4

m5

mé

m7

m8

m9

mi10
mil
mi2
mi13
mi4
mi5
ml6
mi7
ml8
mi19
m20
m21
m22
m23
m24
m25
m26
m27
m28
m29
m30
m31
m32
m33
m34
m35
m36
m37
m38
m39
m40

2.
VARP | 0.47 | 0.49 | 0.43 | 0.4 | 051 | 0.47 | 072 | 0.61 | 037 | 072 | 0.38 | o.sel 037 | 057 | 0.49 | 0.70 | 038 | 051 | 0.81 | 0.42 IST .|46.95|

arianza de la
Poblacion)

£ 5:[ 1056]

)
10.56
46.95

K: El nimero de items
% Si®: Sumatoria de las Varianzas de los Items

S;2: La Varianza de la suma de los Items

o : Coeficiente de Alfa de Cronbach

a=0.82



