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Resumen: EIl presente proyecto tiene como objetivo principal desarrollar un sistema para la
gestién de laboratorios clinicos conforme a la norma I1SO 15189 en plataforma libre. Busca
proporcionar a los laboratorios clinicos un sistema con la cual puedan gestionar el proceso
de entrega de resultados mucho mas agil y eficientemente conforme a la 1SO 15189.
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Abstract: This project's main objective is to develop a system for the management of clinical
laboratories according to ISO 15189 in open source platform. Aims to provide clinical
laboratories a system with which they can manage the process of delivering results much
quicker and efficiently in accordance with ISO 1518.
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1. INTRODUCCION

Los laboratorios de andlisis clinicos deben utilizar
herramientas, metodologias y normas de calidad que lleven a
una optimizacion de los recursos y a una mejora continua de
la calidad del servicio.[1]

En el Ecuador el &mbito de la gestién de los laboratorios
clinicos es muy incierto y desconocido. Existen laboratorios
clinicos que utilizan su propia metodologia de calidad. A
nivel mundial varios autores (Emilio Etchegaray vy
colaboradores, Héctor Navas, entre otros) de renombre en el
dmbito de la calidad de los laboratorios clinicos, han
reconocido la necesidad de utilizar herramientas que lleven a
una optimizacion de todos los recursos del laboratorio
ademas de una mejora continua de la calidad del servicio.

Actualmente en algunos casos se manejan herramientas
para la gestion de laboratorios pero estas son rudimentarias u
obsoletas. El proceso de acreditacion de la norma 1SO 15189
se da mediante profesionales del laboratorio con el fin de
demostrar la competencia técnica y capacidad de
proporcionar un servicio de alta calidad. [2]

En el Ecuador especificamente en Quito existen varios
laboratorios clinicos que cuentan con esta certificacion pero
cuentan con herramientas de software obsoletas. [3]

Podemos afirmar mediante las investigaciones realizadas
que la gestion de los Laboratorios de Andlisis Clinicos es
realizada en la mayor parte de los casos por un enfoque
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parcial, es decir, no cuentan con todos los requisitos para su
acreditacion o cuentan con herramientas obsoletas y de muy
baja calidad.

En el Ecuador prestan servicio alrededor de 2000
laboratorios clinicos, de los cuales solamente 1001 estan
registrados es decir el 50%. Por lo que se detectan anomalias
en los resultados de algunos laboratorios. Por lo que 1 de
cada 160 ecuatorianos deciden repetir el examen para
constatar el resultado obtenido en dicho examen.

Otro estudio realizado por el gobierno nacional concluye
que de los 1001 laboratorios registrados, solamente el 56%
cuenta con un permiso de funcionamiento. En algunas
provincias supera el 50% de los laboratorios que carecen de
permisos de funcionamiento.

Adicional a esto los requisitos para obtener un permiso de
funcionamiento para un laboratorio clinico no garantizan un
servicio de calidad ni un correcto funcionamiento.

Por lo que deberia modificarse el reglamento para
obtencién de licencias de funcionamiento ademas de una
modificacion de la ley de salud para una correcta regulacién
del servicio y de la calidad del servicio.

La norma ISO 15189 es una norma de calidad que fue
desarrollada con la meta de establecer requisitos para la
acreditacion del Sistema de gestion de calidad y la
competencia técnica de los laboratorios clinicos. [4]

Es por ello que para mejorar la calidad del servicio en esta
tesis se va a desarrollar un sistema con herramientas de
software de Ultima generacion ademas de ser software libre.
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Esto ayudara a mejorar el servicio y la eficacia de los
resultados.

Para lograr la acreditacion de la norma 1SO 15189 se
necesitan de dos puntos importantes que son:

« Un manual de calidad el cual describa en detalle la
existencia de un sistema de gestion del laboratorio clinico y
una politica de calidad del laboratorio clinico, ademas de la
estructura, los procesos y los resultados esperados,
incluyendo la descripcion de un Programa de Control Interno
y un Esquema de Evaluacién Externa que cumplan los
estandares y requisitos de Normas Nacionales o
Internacionales establecidas.

» Una serie de evaluaciones expertas calificadas por y
entre pares, las cuales deben ser planeadas, organizadas,
supervisadas y controladas a manera de auditorias internas y
externas por una organizacion de acreditacion establecida y
reconocida dentro y fuera del pais.

En este trabajo se detalla el desarrollo de un sistema de
gestion para el laboratorio clinico, garantizando el punto
técnico de la norma anteriormente mencionado.

2. METODOLOGIA Y HERRAMIENTAS

Scrum es mas que una metodologia agil de desarrollo, es
un marco de referencia para el desarrollo &gil de productos de
software. Esta  metodologia tiene sus inicios a
principios de los 90s. Est4d basada practicamente en un
estudio realizado a gestion de equipos de desarrollo. Su
término deriva del Rugby y su formacion de Scrum (trabajo
en equipo). [5]

SPRINT
(2-8 semanas)

Figura 1: Scrum Framework.

El proceso Scrum inicia con el product backlog,
aqui se  establece las funcionalidades del sistema,
priorizadas y ademés se inicia el seguimiento del reléase
burnup. [6]

En la primera etapa se establece tiempos y el sprint plannig
que es el encargado de dar las actividades y tareas para el
equipo, asi como tiempos y asignacion de recursos, para esto
se utiliza el tablero Kanban de preferencia, todo esto
para cada Sprint. [15] [16]

Después del sprint plannig se realiza la ejecucion del sprint
ordenadamente y con un control que es el sprint burndown, el
cual nos indica el avance del Sprint.

Al final de cada sprint se realiza las reuniones del
sprint review y luego la del sprint retrospective sin antes
verificar el avance de todas las tareas mediante el listado
de DONE (definition of done).

Al final se entregard una version del Producto,
continuando nuevamente con el ciclo y la mejora continua.

Java es un lenguaje de programacion orientado a objetos.
Actualmente es uno de los lenguajes més usados para la
programacion en todo el mundo. [7]

Las aplicaciones web son programas Java que se ejecutan
en un servidor de péaginas web. Estas aplicaciones reciben
“solicitudes” desde un ordenador y envian al navegador
(Mozilla Firefox, Safari, Chrome.) que actla como su cliente
paginas de respuesta en HTML. [8]

Ademas con Java podemos programar paginas web
dinamicas, con accesos a bases de datos, utilizando XML. [9]

Caracteristicas: [12]

* Es un lenguaje que tiene Independencia de la plataforma
gue se esta usando.

* Es orientado a objetos.

* Disponibilidad de un amplio conjunto de bibliotecas.

* Alto desempefio.

* De arquitectura distribuida para su uso en aplicaciones de
red.

* Es un lenguaje libre.

* Disponibilidad de un amplio conjunto de bibliotecas.

PostgreSQL, es un sistema de gestion de bases de datos
objeto-relacional, distribuido bajo licencia BSD y con su
cddigo fuente disponible libremente.

Esta base de datos utiliza un modelo cliente/servidor y usa
multiprocesos para garantizar la estabilidad del sistema. Un
fallo en uno de los procesos no afectara el resto y el sistema
continuaré funcionando. [10]

Caracteristicas: [11]

* Es una base de datos 100% ACID.

* Integridad referencial.

* PostgreSQL funciona muy bien con grandes cantidades
de datos y una alta concurrencia de usuarios accediendo a la
vez al sistema.

* Capacidades de replicacion de datos.

* Su sintaxis SQL es estandar y facil de aprender.

» Tiene avanzadas como subconsultas, triggers etc.
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3. RESULTADOS Y DISCUSION

Se realizé la implementacién del sistema en un laboratorio
cinico de la ciudad de Quito, el Laboratorio Clinico fue
creado en la ciudad de Quito en el afio 1993 por la
biogquimica Thamara Andrade Mayorga; en 2006 se
constituye en la empresa MASALUD Mideros & Andrade
Cia. Ltda., una institucién ecuatoriana comprometida con la
calidad y el servicio a la comunidad que, desde el afio 2008,
cuenta con un sistema de gestion certificado conforme los
requisitos de la Norma ISO 9001, basado en procesos y en la
mejora continua para garantizar servicios, informacion y
resultados confidenciales confiables y oportunos. [14]

Para el desarrollo del sistema se cuenta con 3 recursos
humanos.

El Elevator Pitch es un resumen corto de la descripcién del
producto a ser desarrollado con su propuesta de valor. [13]

Para definir el elevator Pitch, primero debemos darle un
nombre original a nuestro producto el cual serd: “CHEN”

“Para laboratorios clinicos que necesitan de un proceso de
examenes de laboratorio mucho mas 4&gil, controlado,
gestionado y eficiente, CHEN es un sistema de gestion de
laboratorios clinicos amigable para el usuario, que permite la
administracion del proceso de examenes asi como la
administracion de recursos. A diferencia de otros sistemas de
gestion, nuestro producto ofrece una entrega de resultados a
los pacientes de manera instantdnea mediante correo
electrénico, ademas de cumplir con la norma 1SO 15189 para
Sistemas de Gestion de la Calidad en Laboratorios Clinicos.”.

Luego de haber realizado una correcta instalacion,
podemos observar el despliegue realizado en el servidor
anteriormente mencionado. Podemos observar que se realizo
un correcto despliegue mediante el ingreso a la pagina web
http://www.sischen.com que serd hosting del sistema CHEN.

El Despliegue del sistema CHEN se lo realiz6 junto a todo
el equipo Scrum validandolo en cada sprint realizado y en el
sprint Final se realizd una prueba mas al sistema funcionando
y publicado en la pagina web anteriormente mencionada.

Luego de realizar las configuraciones necesarias en el
servidor. Y de tener el Sistema administrativo de CHEN
correctamente instalado.

El despliegue del sistema administrativo ejecutdndose en
un servidor lo observamos en la figura 2:

Figura 2: Despliegue CHEN WEB

Los resultados de este sistema son muy buenos para los
laboratorios clinicos del Ecuador, teniendo una satisfaccion
alta para los clientes y cumpliendo todas las normas
establecidas por la ISO 15189.

4. CONCLUSIONES

La seleccion de la metodologia de scrum para la gestion de
laboratorios clinicos con la norma 1SO 15189, fue la mejor ya
que este sistema se adapta a las necesidades del cliente y con
scrum se logro entender tanto los requerimientos como la
funcionalidad que requeria el cliente para que el sistema se
adapte a la norma ISO. Logrando tener un sistema escalable
para cualquier laboratorio que se rija en la norma 1ISO 15189.

El uso del lenguaje de programacion JAVA para el
desarrollo del sistema permitio el desarrollo de un software
amigable con el usuario ademas logro satisfacer el
requerimiento de que sea software libre, el resultado final fue
un programa computacional facil de usar y con caracteristicas
profesionales.

El uso de la adaptacién de scrum para gestionar el
desarrollo del proyecto permiti6 al equipo scrum mantener al
cliente con un grado de satisfaccién alto, ya que éste estuvo
involucrado en el avance de todo el sistema. Con lo cual las
modificaciones se realizaron muy répidamente vy
efectivamente sin afectar la planificacién del resto del
proyecto. Como resultado se obtuvo un producto deseado por
el cliente y por todo el equipo de desarrollo.

Es importante el uso de estandares de programacion y de
base de datos cuando se va a desarrollar ya que facilito buen
entendimiento a los desarrolladores con un c6digo ordenado y
adaptable a los cambios que se presentaron en todo el
desarrollo del sistema.

La implementacion de este sistema en un ambiente real es
un impacto para los desarrolladores como al personal del
laboratorio clinico MASALUD, y para otros laboratorios que
quieran optar por este sistema, ya que pueden llegar a
interesarse por el sistema en lo referente a su calidad y
funcionamiento para un laboratorio clinico. Asi se puede
lograr que los laboratorios ecuatorianos sean de calidad.
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Fue una buena decisién comprar un cloud server para
realizar el despliegue del sistema ya que se logré tener los
menores costos de infraestructura y asegurando una buena
disponibilidad del servicio.

El mayor aporte del sistema CHEN es para el area de
desarrollo de la calidad de los laboratorios clinicos. Con este
sistema se busca ayudar a las empresas ecuatorianas a tener
un software que ayude con la gestion de laboratorios clinicos
y logren dar un resultado de calidad y al menor tiempo
posible.

Se logré describir la situacion actual de la gestion de
laboratorios clinicos en el Ecuador obteniendo estadisticas y
resultados en los que algunos laboratorios no garantizan un
buen servicio de calidad ni un correcto funcionamiento y solo
los que estan acreditados con la norma de calidad 1ISO 15189
cumplen con un buen servicio de calidad.

El desarrollo del sistema con scrum finalizé con total
validacion del product owner y un alto grado de satisfaccion y
se obtuvo un producto que cumplia con todas las necesidades
del cliente.

La instalacion del sistema fue muy sencilla ya que se
realizé en un ambiente de desarrollo en primer lugar teniendo
como resultado una experiencia para la instalacién de la
misma. Para la implementacién simplemente fue cuestion de
realizarlo en un servidor cloud con toda la experiencia
obtenida en la instalacidn de nuestro ambiente.
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