Por: Christine Paszko

n sistema de administracién de informacién de

laboratorio es lo que se conoce como LIMS por

sus siglas en inglés. Este software es el que se uti-
liza en laboratorios para administracién de muestras,
placas, usuarios, instrumentos y otras funciones como,
la facturaci6n y automatizacién del flujo de trabajo. Un
sistema LIMS y un sistema LIS (sistema de informacién
de laboratorio) realizan funciones similares. La dife-
rencia principal es que los sistemas LIMS estdn enfoca-
dos generalmente a la investigacién o analisis comer-
cial, o ambiental, tal como farmacéutico o petroquimi-
co, y los LIS se enfocan al mercado clinico(hospitales y
laboratorios clinicos). Hoy la tendencia es mover todo
el proceso de reunion de informacién, toma de decisio-
nes, calculo y revisién, fuera de la oficina. La méta es
Crear una organizacion integral.

El primer paso en cualquier proyecto exitoso de au-
tomatizacién de un laboratorio, comienza definiendo
las necesidades técnicas del sistema de administracién
de datos clara y precisamente, junto con el gerente del
laboratorio, el usuario final, el personal de tecnologia
de informacién (IT, por sus siglas en inglés), sin perder
de vista las necesidades de los inversionistas.

En muchos proyectos, esto implica la integracién de
un equipo de trabajo para el disefio de diagramas de
flujo que muestren las reglas y los procedimientos de la
organizacion, y que aplique encuestas, entrevistando a
las personas clave, para hacerse una clara idea de cudles
son los desafios implicados por la administracién de
datos y la automatizacion.

Una vez completada esta etapa, los gerentes de pro-
yecto deberan hacer una lista de prioridades de los di-
versos problemas que el nuevo laboratorio automatiza-
do requiere que sean resueltos, y comunicarsela, junto
con los alcances del proyecto y sus costos, a los socios
comerciales, de manera eficaz.

En cualquier sistema de manejo de informacién de
laboratorio (LIMS, por sus siglas en inglés) o proyec-
to de automatizacion, existen diversos elementos que
deben ser definidos claramente para permitir una ad-
ministracién efectiva del proyecto que lo haga exito-
so. Estos incluyen: su alcance (scope), que determina
la magnitud del proyecto (requisitos del sistema) -que
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esta presentacion, a reserva de que también hemos de
tomar en cuenta: el desempenio (performance), los cos-
tos (C), y el tiempo (T) en relacién con los alcances- el
desempeiio (P, por su abreviatura en inglés) muestra la
calidad del trabajo realizado, los costos (C), que inclu-
yen al costo laboral y de productos de hardware (barre-
ras firewall, servidores, PCs, etc.) y software. Todos los
costos presentados en relacién con el tiempo indicardn
la duracién del proyecto, que estar4 tipicamente expre-
sada en dias, meses o afios, hasta su consecucién.

La Figura 1 muestra la relacién entre los elementos
clave de cualquier proyecto. Se puede ver claramente
que, dado un mismo nivel de desempefio, la amplia-
cién de los alcances provoca, tanto una extensién en el
tiempo, como un incremento en los costos necesarios
para su consecucion, de tal manera que, si el factor li-
mitante del proyecto es el costo, entonces los alcances
quizas tengan que ser reducidos, pues de lo contrario
podria haber un impacto directo sobre la calidad.

Definiendo eficazmente los requisitos de los
sistemas LIMS

Dado que el tamario del sistema es la magnitud de todos
sus componentes ubicados dentro de unos determina-
dos alcances, estos alcances deben de ser documenta-
dos dentro del plan de proyecto, antes de que su tama-
flo sea estimado. La declaracién de los alcances define
detalladamente qué es lo que el proyecto incluiré o no,
lo cual serd comunicado a todos los participantes.

Para poder captar los requisitos de la automatizacién
del laboratorio y la administracién de los datos en la im-
plementacién de los sistemas LIMS, es importante con-
tar, tanto con un equipo, como con un plan de ataque
que incluya los mapas del proceso de las principales fun-
ciones que el laboratorio est4 intentando automatizar.

Para los proyectos de los sistemas LIMS, esto implica
la creacién de un equipo interdisciplinario de adminis-
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lims para el manejo de informacion

tracion de laboratorio, integrado por una combinacién de admi-
nistradores de laboratorio -ingenieros en sistemas de calidad, un
campeén de proyecto, y un capataz experto (regulatory expert)-,
de tecnologia de informacién (IT), y usuarios clave finales (key
end-users). Este equipo se dedicar4 a hacer diagramas de flujo que
muestren los procesos de la empresa y que definan las reglas y los
requerimientos de la organizacion.

El alcance deberd consistir en una definicién completa que abar-
que todo tipo de necesidades, como:

- Los requisitos de comercializacién externa -que normalmente
son los mds obvios- y cuya definicién de alcances es la mas facil.

El disefio del sistema puede implicar requerimientos que no estén
especificados. Por ejemplo, el disefio de uno tipo cliente/servidor
puede incluir la necesidad de levantar una barrera firewall entre los
datos moviéndose hacia adentro o afuera de él.

-+ Otros componentes pueden ser implicitos, sin estar defi-
nidos claramente, como: el desempefo, las interfaces instru-
mentales, y la implementacién y operacién de las PDAs. Estos
componentes deberén de ser incluidos si se encuentran dentro
de los alcances del sistema a dimensionar, de tal manera que, si
hay alguna duda de si algo habra de incluirse o no, deberd asu-
mirse que se encuentra dentro de los alcances de la dimensi6n,
hasta que el sistema lo excluya por si mismo.
Los laboratorios que realizan pruebas analiticas
comparten muchos de sus requisitos fundamenta-
les con los sistemas LIMS, que incluyen: funciona-
lidad en el seguimiento de las muestras, entrada de
datos, entrada electrénica de datos, programacién
de muestras, estabilidad, andlisis/control de calidad
(QA/QC, por sus siglas en inglés), cronogramas,
inventarios quimicos, y administracién y manteni-
miento del equipo.

Ademads de estas caracteristicas bésicas, los la-
boratorios suelen buscar la manera de integrarlas con aplicacio-
nes empresariales tales como SAP, enterprise resource planning
(ERP), y otra paqueteria similar, pues los gerentes siempre estdn
demandando reportes especificos, integracién con otras solucio-
nes empresariales y paquetes de contabilidad.

Para optimizar la productividad y la precisién de la informaci6n,
los laboratorios normalmente requieren de la integracién de sus
instrumentos desde los sistemas LIMS, asi como herramientas de
manejo de datos que cumplan con los requisitos regulatorios pro-
pios de cada industria especifica.

Especificaciones
Reunir a los participantes idéneos para integrar un equipo mul-
tidiplicinario de trabajo, en un ambiente estructurado bajo la di-
reccién de un facilitador (facilitator) entrenado, puede concretar la
definicién de los problemas y llevar a la elaboracion de una lista de
especificaciones que, a su vez, servird de base para un documento
de requisicién o propuesta de pedidos, ya que, cuando se ensambla
un equipo multidisciplinario, se puede, tanto analizar los procesos
comerciales, como identificar los cuellos de botella, asi como trans-
mitir las peticiones o necesidades de sistema del equipo, junto con la
ventaja comercial deseada, que la solucién propuesta por €l plantea.
Para comenzar, el equipo deberd recolectar una lista de las ne-
cesidades del usuario final (end-user) siguiendo el camino del
sistema tradicional, de ciclo de vida y desarrollo, mediante: en-
trevistas, extensas investigaciones, andlisis de procedimientos, y
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y el tiempo en relacién al desempefio (calidad)

otras tareas propias de un analisis estructurado. Esto podra ser
realizado internamente o através de un consultor externo, o ain
por el mismo comercializador de los sistemas LIMS que ofrezca
tal servicio de asesoria.

La asesoria externa para la deteccién de necesidades ofrece cier-
tas ventajas, como la de una mayor objetividad, gran experiencia,
y la posibilidad de hacer sugerencias y compartir soluciones que
hayan sido exitosas en otros proyectos similares. La ventaja de em-
plear a compaiiias externas que sean comercializadoras de los sis-
temas LIMS, es que se tiene la oportunidad de evaluar su pericia,
al mismo tiempo que ellos consiguen la ocasién de ver los retos
inmediatos que los laboratorios tienen que afrontar, antes de hacer
ninguna recomendacion para la implementacion de alguna nueva
tecnologia de automatizacion.

Sin embargo, si se opta por efectuar la asesoria de necesidades in-

ternamente, a continuacion se sugieren algunos pasos a tomar para
llevar a cabo tal tarea. Como se verd, no es necesario tener gran-
des conocimientos técnicos para hacer requerimientos que sean
funcionales. También es importante sefialar aqui que no todas las
ventajas se limitan a la reduccién de costos de operacion, sino que
también existen las que tienen que ver con mejoras en la calidad, o
con una mayor satifaccién del cliente.
Algo determinante es asignarle al grupo la tarea
de identificar y obtener cualquier documento
que describa las necesidades del consumidor,
incluyendo cualquier estudio formal conduci-
do con anterioridad, declaraciones de trabajo
(SOW, Statement of Work, por sus siglas en in-
glés) o peticiones de propuestas (RFP, Request
for proposal).

Todos estos documentos ofrecerdn una buena
perspectiva, aunque, para obtener los detalles,
serd imprescindible hacer entrevistas; y antes
de dar comienzo, las personas a ser entrevistadas deberdn de ser
seleccionadas estratégicamente, segun el corte transversal de los
miembros en el equipo multidisciplinario, representativos de los
diversos departamentos involucrados.

Elidentificar alas personas idoneas a ser entrevistadas es un asun-
to muy delicado, pues alguien que guarde resentimientos podria
causar graves dafios o incluso llegar a sabotear el proyecto, por lo
que hay algunas recomendaciones que se sugieren tomar en cuenta
al momento de llevar a cabo tales entrevistas. Estas incluyen:

«& Hégale saber a sus entrevistados que Ud. estd alli para ayudar
a resolver un problema, y que sus respuestas son criticas para en-
contrar la solucién.

T

Figura 1. Relaci6n entre los alcances, el costo,

reemplazard de ninguna manera, sino que tan solo eliminara las
tareas repetitivas, para ponerlos en disponibiidad de realizar labo-
res mucho mds gratificantes.

to del equipo. Este intercambio creard un entorno de confianza y
colaboracién, que a su vez permitird obtener mds resultados.

« Después de la entrevista, haga un resumen de las repuestas del
encuestado y léaselas en voz alta para confirmar.

- Prepdrese para las entrevistas. Elabore cuestionarios que con-
tangan las mismas preguntas para un cierto numero de encuesta-
dos diferentes. Esto permitira hacer muestreos estadisticos y gene-
rar datos de gran utilidad.

---- No de nada por hecho. Si alguien que sea entrevistado dice
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que esta tecnologia le ahorrard cien horas a su departamento, pida
la opinién de otros de sus colegas sobre tal aseveracién.

Existen dos tipos de requisitos de desempefio, que juntos, de-
finen las especificaciones del sistema (system requirements), y
que a su vez incluyen tanto requisitos técnicos, como funcio-
nales. Segtn la Wikipedia, un requisito es definido como una
singular necesidad documentada de lo que un determinado
producto o servicio debe de ser o hacer.

Requisitos funcionales: describen lo que se supone que los envios
deben hacer. Por ejemplo, los sistemas LIMS deberan de reportar au-
tomdticamente los estados via correo electrénico y enviar una copia
al sitio LIMS en una red interna (intranet).

Requisitos técnicos: describen las caracteristicas de los envios. Por
ejemplo, los reportes enviados a los correos electrénicos deberdn estar
en formato PDF de “slo lectura”.

Requisitos de asignacion de valores (rating)
Una vez que este proceso haya sido completado, y que el equipo

proyecto tenga éxito, especialmente en el caso de los sistemas LIMS
y proyectos de automatizacién de laboratorios, ya que es aqui en
donde muchos planes fracasan por no especificar correctamente
qué es lo que el sistema deberia de ser capaz de hacer, o cual es la
meta. De hecho, a muchos proyectos simplemente se les otorga un
presupuesto de gastos, se les asigna una fecha limite de entrega, y
luego se les exige que den resultados, cuando tan sélo se les ha dado
una vaga nocién de qué es lo que se espera que hagan. Esto no pue-
de sino resultar en una tragico desperdicio de recursos, pues, por
mds que el laboratorio mantenga alguna funcionalidad (como el
rastreo de las muestras), esta estard limitada, por haber perdido el
rumbo, al ni siquiera saber precisamente cudles eran sus necesida-
des de automatizacién y manejo de datos.

Los requisitos de los sistemas LIMS y de automatizacién de
laboratorio deberdn de ser definidos al comienzo de cualquier
proyecto por un equipo multidisciplinario. El viejo refrdn de
que: “si fallas en planear, planeas fracasar” expresa una gran ver-
dad, tanto para los proyectos de sistemas LIMS como para cual-

haya resumido todos los requisitos técni- : : quier otro. Unos alcances bien definidos
cos y funcionales, los gerentes de proyecto Algunos Sistemas LIMS son determinantes para la feliz consecu-

deberdn de asignar prioridades a los diver-
sos requerimientos que las soluciones au-
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cién de cualquier proyecto. Mediante la
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----- Necesito: lo muy importante.

-+ Quiero: lo menos importante; por
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deras necesidades del laboratorio. Una
vez que toda la informacién haya sido

ejemplo, el negocio podria no justificar ATL LIMS (www.atiab.com/) recabada y organizada, lo importante

inmediatamente una compra basada en
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que tal adquisicién no pueda resultar muy NetSci (http://www.netsci.org) incremento de la calidad en los datos y

atractiva en un momento posterior.

accién comercial; lo que no seria de ninguna utilidad inmediata,
pero que podria ser atractivo, en la medida en que ciertas necesi-
dades llegaran a surgir en el laboratorio.

Una vez que los requisitos hayan sido asi agrupados de esta manera,
sugiero que el proyecto se concentre exclusivamente en los reque-
rimientos de la necesidad. Los “quiero” y los “seria bueno tener”
deberdn de mantenerse al margen, hasta que los calculos ROI de re-
cuperacion de la inversion justifiquen tales compras.

Un segundo paso igualmente importante, es comunicarle efi-
cazmente estos requisitos a los socios comercializadores poten-
ciales, junto con los alcances del proyecto, su desempefio, la ruta
critica, y los rangos de los costos, asi como comprender el estado
efectivo de cada producto a comercializar en el cumplimiento
de tales requisitos.

Esto normalmente se lleva a cabo mediante una enorme hoja de
calculo en Excel® que documenta cada requerimiento, y le pide a
cada vendedor responder punto por punto, para determinar si el
software cumple o no con todas las especificaciones requeridas,
pues en muchas ocasiones, los clientes demandan que el vendedor
les diga si pueden obtener tales o cuales funciones o modificacio-
nes “por fuera del paquete” o si estas podrian obtenerse mediante
alguna futura aclualizacién, si es que el producto no cumple con
los requisitos que el cliente demanda.

Una buena lista de requerimientos es crucial para que cualquier

satisfaccién del consumidor. Los costos

~# Seria bueno tener: lo no critico para llevar a cabo ninguna | totales del proyecto pueden ser capturados en hojas de célculo

de Excel y se puede integrar una calculadora ROI dentro de la
hoja de célculo para que el equipo pueda ver cuénto tiempo le
llevaria, tanto al nuevo sistema LIMS, como a la tecnologia de
automatizaci6n y el harware, pagarse a si mismos.

Hay tambien numerosas herramientas disponibles, tales como
el Microsoft Project®, mediante las cuales los miembros del
equipo pueden asignar recursos y definir tareas y rutas criticas
para manejar el proyecto, asi como asegurarse de que las metas
cruciales estdn siendo alcanzadas y de que se mantiene un espiri-
tu comunitario con respecto a las expectativas del proyecto.

El equipo deberé de revisar los requisitos de sisterna e identi-
ficar cuéles constituyen necesidades reales, y cudles pretensio-
nes superfluas, como podrian ser los “quiero” y los “serfa bueno
tener”, que, en todo caso, podrian ser afiadidos en un segundo
momento. Una adecuada definicién de los requerimientos del
sistema es una de las maneras mds efectivas de satisfacer las ne-
cesidades del usuario, con la consecutiva reduccién de los costos
de implementacién de los ajustesh. @

es vice presidenta de ventas y mercadotecnia en Acce-
lerated Technology Laboratories y puede ser contactada en: CPaszko@
atlab.com Accelerated Technology Laboratories, Inc. (ATL), 496 Holly
Grove Road West End, NC, 27376.
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