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1. INTRODUCCION

La diabetes mellitus es un grupo de desordenes del metabolismo de los
carbohidratos en que la glucosa se subutiliza como fuente de energia y se sobre produce
debido a un proceso inapropiado de gluconeogénesis y glucogendlisis [1]. Actualmente se
ha convertido en una epidemia cuya prevalencia ha venido aumentado en los ultimos afios.
De acuerdo con la décima edicion del atlas de diabetes publicada en el 2021, se estima que
uno de cada diez adultos alrededor del mundo padece de la enfermedad. Asi, el costo
mundial en salud debido a la diabetes se registra en 966 billones de délares para adultos
entre los 20 y 79 afos [2]. La enfermedad puede tener complicaciones microvasculares
como la retinopatia que puede llevar a ceguera, nefropatia que puede llevar a falla renal
cronica y la neuropatia que puede complicarse a ulceras en los pies y amputaciones de las
extremidades. También, los pacientes con diabetes desarrollan manifestaciones macro
vasculares como la enfermedad coronaria, la trombosis y la hipertensién arterial que
empeoran su calidad vida e incrementan los costos en salud [3].

Para garantizar la salud de los pacientes con diabetes, es crucial llevar a cabo un
seguimiento riguroso de su condicién para prevenir desenlaces adversos. Con este
propésito, se han desarrollado diversas técnicas, entre las cuales destaca el analisis de la
Hemoglobina glicada (HbA1c). Este método, disponible en el mercado, proporciona
informacion valiosa sobre el control glucémico a largo plazo, permitiendo a los profesionales
de la salud tomar decisiones informadas y personalizadas en el manejo de la enfermedad.

La hemoglobina glicada (HbA1c) se refiere a un grupo de sustancias que se forman
a partir de reacciones bioquimicas entre la hemoglobina A (HbA) y algunos azucares
presentes en la circulacién sanguinea. La hemoglobina adulta esta formada por dos
dimeros de globina que pueden ser de cadenas a, B 0 8. La HbA (aaBf) representa mas
del 97% de la hemoglobina total y se subdivide en dos grandes grupos, la HbA1 que
corresponde a la hemoglobina producida por la glicaciéon no-enzimatica, y la HbO que
corresponde a la fraccion no glicada. En la ilustracién 1 se representan los tipos de
hemoglobina [3].

La HbA1c es de gran utilidad para el seguimiento del paciente con diabetes, puesto
que la hemoglobina es el mayor componente del eritrocito, que tiene una vida media de 120
dias. Es por ello por lo que, el resultado de la HbA1c predice el valor medio de la glicemia
del paciente en los ultimos tres meses. Tiene la ventaja de su baja variabilidad biologica y
que no es necesario el ayuno para la toma de la muestra de sangre del paciente. Ademas,
predice el desarrollo de complicaciones cronicas micro y macro vasculares [4].

De acuerdo con los resultados del estudio de complicaciones y control de la diabetes
(DCCT), los pacientes con diabetes tipo 1 que persiste por 30 afios y que tienen una terapia
intensiva, dada por un mejor control de la HbA1c, tienen efectos benéficos en la incidencia
de enfermedad cardiovascular, por lo que multiples guias sugieren la medicion periddica de



HbA1c [5] [6]. Por ejemplo, la guia de estandares de cuidado de la diabetes del 2024 de la
asociacion estadounidense de diabetes sugiere la medicion de la HbA1c en la visita inicial,
visitas de seguimiento y visitas anuales de los pacientes con diabetes. Ademas, para el
tamizaje de la diabetes sugiere la medicién de la HbA1c en adultos sanos con un intervalo
minimo de 3 anos [1].

llustracion 1. Esquema de los diferentes tipos de hemoglobina.
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Fuente: Tomado de Campuzano-Maya, G. y Latorre-Sierra,G., 2010

Esta molécula se puede identificar en el laboratorio clinico por medio de distintas
técnicas basadas en la carga o en la estructura. Con respecto a la carga, se encuentra la
cromatografia liquida de alta resolucion, o HPLC por sus siglas en inglés, y la electroforesis
capilar. Mientras que, por la estructura de la molécula, se destaca las técnicas de
inmunoensayo, cromatografia de afinidad y ensayos enzimaticos [3]. HPLC es considerada
como el método de referencia para la determinacion de la HbA1c. Fue la metodologia que
se utilizé en el DCCT y se reconoce como el método de referencia para los organismos
internacionales como el programa estadounidense de estandarizacion de la
glicohemoglobina (NGSP). El principio del procedimiento de HPLC consiste en la creacion
de un gradiente de tampones programado de fuerza idnica creciente en una columna de
analisis, donde las hemoglobinas se separan en funcidon de sus interacciones ionicas con
la resina de la columna. Después, las hemoglobinas separadas atraviesan una celda de
flujo de un fotémetro, donde se miden los cambios de absorbancia y son transmitidos a un
computador para graficar el respectivo cromatograma [7].

Los analizadores en la ilustracion 2 son un ejemplo de los dispositivos médicos con
metodologia HPLC para la medicién de HbA1c. De acuerdo con la clasificacion de
dispositivos médicos del Invima, estos analizadores corresponden a tecnologia tipo IIA
porque tienen riesgo moderado sujetos a controles especiales en la fase de fabricacion para
demostrar su seguridad y efectividad. EL D10 tiene capacidad para procesar hasta 20
muestras por hora y una columna que tiene capacidad para 400 inyecciones, el Variant I



Turbo con capacidad de 37 muestras por hora y una columna para 2500 inyecciones, y el
D100 con capacidad de 80 muestras por hora y una columna para 10000 inyecciones. En
Colombia, se encuentran instalados 25 de estos dispositivos médicos ubicados en
laboratorios clinicos publicos y privados de Bogota, Medellin, Bucaramanga, Cali, Tunja,
Villavicencio, Barranquilla, Cartagena y Cucuta. Ademas, vale la pena recalcar que en
Latinoamérica se encuentran instalados alrededor de 200 analizadores de este tipo.

llustracion 2. Dispositivos médicos con metodologia HPLC para la medicién de HbA1c. A.
D10. B. Variant Il Turbo. C. D100.
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Fuente: https://www.bio-rad.com/, 2024

El Variant Il Turbo cuenta con una estacién de muestreo en la que se diluye la
muestra para su procesamiento, y una estacién de cromatografia en la que se procesa la
muestra para la determinacion de las hemoglobinas de interés clinico. En la ilustracion 3 se
relaciona el diagrama de fluidos de la estacion de cromatografia en el que se relaciona la
ruta de los reactivos de baja fuerza idnica (Buffer A), alta fuerza iénica (Buffer B), solucién
de lavado (Wash) y la muestra diluida del paciente.

llustracion 3. Diagrama de fluidos estacion de cromatografia Variant Il Turbo

bo A Borte | 0.

Fuente: Creacién propia en base a manual de servicio Variant Il Turbo, 2024
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Dentro de los principales errores que se identifican en la metodologia HPLC esta la
forma del pico de HbA1c del cromatograma, baja resolucion del pico y cambios en la linea
base del cromatograma. Cualquier defecto en el funcionamiento del dispositivo médico se
traduce en inoperatividad de este, que impacta los indicadores de calidad del laboratorio
clinico y tiempo de entrega de los resultados a pacientes. A pesar de que la HbA1c no es
un analito de urgencia que defina el tratamiento vital de un paciente con diabetes, la demora
en la entrega de resultados podria implicar un retraso en el tratamiento del paciente,
ademas de la ansiedad que genera la espera de la obtencion de resultados. Ahora bien,
uno de los retos que se ha documentado con la medicion de la HbA1c es la estandarizacion
de las metodologias para que los resultados de los pacientes no cambien cuando se utilizan
distintas plataformas. Dentro de estas iniciativas, se destaca el programa estadounidense
de estandarizacion de la glicohemoglobina o NSGP por sus siglas en inglés [8].

Es importante identificar la causa de estos problemas y tomar las acciones
correctivas apropiadas. Las correcciones posibles para disminuir estos errores son mejorar
el método de separacién, mejorar la preparacion de la muestra, mantenimiento preventivo
del sistema, remplazar refracciones obsoletas o mejorar el entrenamiento del usuario para
el uso del dispositivo médico y mejorar el abordaje en estas situaciones [9].

En medicina se ha reconocido ampliamente que la prevencion es mas efectiva que
la cura. Asimismo, en la practica de la ingenieria clinica, los costos de reparaciéon de un
equipo suelen ser mucho mayores en la etapa correctiva que en la etapa preventiva [10].
Los errores en dispositivos médicos se pueden clasificar en errores blandos y errores duros.
Los errores blandos son defectos menores que no van a limitar el uso del dispositivo
médico, mientras que los errores duros son aquellos que suceden justo antes de los
mantenimientos correctivos. Algunos errores duros que han sido identificados fueron
entrenamiento del usuario, desgaste de refracciones, falta de mantenimientos preventivos,
entre otros [11]. Es importante que el usuario que utiliza el dispositivo médico tenga la
capacidad de identificar los errores blandos para evitar la inoperatividad del equipo,
disminuir los tiempos de parada, mejorar la oportunidad de respuesta al paciente y mejorar
la rentabilidad del laboratorio clinico.

Asimismo, la norma técnica colombiana 19218-1 titulada “Dispositivos médicos.
Estructura de codificacién jerarquica para eventos adversos. Parte 1: Tipos de codigos para
eventos” relaciona una propuesta de codificacion para eventos adversos en dispositivos
médicos. Si bien las causas por las que los dispositivos médicos dejan de funcionar no
siempre corresponden a eventos adversos, esta codificacion facilita una clasificacion de
estos errores para su analisis [12].

En Colombia, y en general en los paises de bajo y mediano ingreso en los que la

manufactura de dispositivos médicos es muy poca, se oscila que la comercializacion de los
equipos se realice por medio de companias nacionales que se encargan de la importacion,
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acondicionamiento y desechos de la tecnologia. Quik SAS, es una compafiia colombiana
creada en el 2004 que ingres6 en la industria del diagnéstico in vitro por medio de la
comercializacion de reactivos y, posteriormente, se encargé de la distribucién de la linea de
los dispositivos médicos con metodologia HPLC para la medicién de HbA1c marca Bio-Rad.
Por ello, la compafia tiene la necesidad de garantizar el correcto funcionamiento de los
equipos en los laboratorios clinicos para disminuir las intervenciones correctivas, puesto
que el tiempo de inoperatividad implica sobrecostos en la atencion a clientes.

Ahora bien, uno de los principales problemas que representan los mantenimientos
correctivos es el tiempo que se dedica para la identificacidon de la causa del error. A medida
que se estandarice la identificacion de las causas, el tiempo de parada del equipo sera cada
vez menor. De hecho, las metodologias de andlisis de causa raiz fueron introducidas en la
evolucién del mantenimiento de equipos biomédicos en 1965 [13].

Uno de los factores que mas dificulta el diagnéstico, es el cambio de personal en los
laboratorios clinicos que constantemente esta rotando. Por lo que una herramienta digital
que facilite este diagndstico permitira mejorar los indicadores de productividad del
laboratorio. De acuerdo con Garces y Castillon, la recoleccion de datos consistira primero
en determinar las causas que generan fallos en la linea de produccion, luego se monitorean
las causas de los fallos por un tiempo determinado y se mantiene el registro en una base
de datos. Posteriormente, se procede a determinar las causas de los tiempos muertos que
contribuyan con la determinacion y prediccién de un mantenimiento preventivo. Asi, con la
informacion almacenada y clasificando las variables, se puede identificar y estandarizar las
causas relevantes que afecten la linea de produccion [14].

En los ultimos anos, con el surgimiento de la salud digital y la automatizacién de
procedimientos en el campo de la gestion de equipos biomédicos y de laboratorio, las
herramientas digitales han adquirido una presencia significativa en los entornos clinicos,
hospitalarios y empresariales [15]. Estas herramientas digitales se han convertido en
recursos fundamentales que facilitan la gestidn colaborativa y eficiente de diversos
procesos e indicadores criticos, como el mantenimiento, la intervencién, la disponibilidad,
la usabilidad y la operatividad, entre otros. En este orden de ideas, los sistemas
computarizados para la gestion del mantenimiento (CMMS) son herramientas que mejoran
la gestién de los dispositivos médicos. De acuerdo con la guia de la organizacion mundial
de la salud sobre CMMS, estos sistemas tienen la habilidad de aumentar la disponibilidad
y funcionalidad de estos equipos necesarios para la prevencion, diagnéstico y tratamiento
de la enfermedad. Dentro de sus ventajas esta que se requiere menos tiempo del recurso
humano para la documentacién de la informacién, minimiza los errores humanos, y facilita
el monitoreo de los indicadores y productividad del personal [16]. De acuerdo con la
necesidad de cada laboratorio, se podria llegar a desarrollar un CMMS que abarque los
principales errores que afecten los indicadores de productividad del laboratorio clinico.
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Trabajos anteriores han propuesto el desarrollo de aplicaciones méviles para facilitar
las rutinas de tecnovigilancia en dispositivos médicos. Buscando mejorar los procesos de
gestion de la tecnologia biomédica que incluya desde los procesos técnicos para tener en
cuenta, hasta recursos de capacitacion en manejo y asistencia que incluya mecanismos
rapidos de busqueda y entendimiento sobre diferentes equipos biomédicos. Algunos de los
trabajos que han trabajado con estas aplicaciones se describen a continuacion.

En su tesis titulada “Desarrollo de una aplicacion moviles para el area de ingenieria
biomédica que permite agilizar y mejorar las rutinas de vigilancia activa”, Nino Andrés
presenta las aplicaciones BioApp Sabana y BioServApp para la integracion de las
actividades del equipo de ingenieria biomédica de la clinica de la sabana en una plataforma
transversal. El desarrollo de la aplicacion se realizé en Power Apps del entorno de Microsoft
365 [17].

A su vez, en el 2014 Lorenzo Eduardo Miranda Vasquez, estudiante de la
Universidad Nacional Auténoma de México, trabajo en su tesis un sistema informatico para
facilitar y mejorar los procesos de gestion de equipo médico dentro del area hospitalaria
para la evaluacion, incorporacion, capacitacion, mantenimiento y baja de la tecnologia.
Utilizé un sistema de gestion de base de datos, servidor HTTP y lenguaje script para el
disefio de la interfaz web. Esta tesis desarrollé un sistema innovador en el desarrollo de
aplicaciones para facilitar las rutinas de tecnovigilancia en un servicio hospitalario [18].

Asimismo, en el 2018 Arvizu et al. disefiaron un software de mantenimiento para el
manejo eficiente de informacion y optimizacion de las tareas de planificacidén, programacion
y control de mantenimiento de equipos biomédicos, especificamente para el area de
cuidados intensivos neonatales del Hospital Escuela San Juan de Dios de Esteli en
Nicaragua. Con este fin, utilizaron el software Microsoft visual Studio y MYSQL como gestor
de base de datos [19].

En este orden de ideas, vale la pena describir las etapas del desarrollo de un
software. Sunny et al. Describe en su texto “Model of the product devolpment cycle”, siete
etapas del ciclo de vida en un software y hardware de venta comercial: Requisitos, disefio,
manufactura del hardware y desarrollo del software, testeo, distribucion, uso y
mantenimiento y disposicién final. Con respecto al software, primero los requisitos
determinan la demanda y especificaciones; segundo, el disefio crea el curso de accién para
cumplir con las especificaciones; tercero, el desarrollo implica la codificacion para producir
unidades de software ejecutables que reflejen el disefio de este; cuarto, el testeo evalua
sistematicamente el producto para asegurar su funcionalidad y desempefio; quinto, la
distribucion debe contar con la entrega del producto; sexto, el uso y mantenimiento,
sostienen y mejoran la capacidad del producto; por ultimo, la disposicion final, desinstala,
borra o discontinua el uso del producto [20].
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Ahora bien, la usabilidad de la herramienta digital permitira definir la medida en la
que el producto puede ser usado por usuarios especificos para alcanzar logros especificos
dados por la efectividad, eficiencia y satisfaccion. La efectividad se define como la
especificidad en la que los usuarios pueden alcanzar objetivos especificos; la eficiencia se
relaciona con los recursos utilizados en cuanto a los resultados alcanzados; y la satisfaccién
indica la respuesta fisica, emocional y cognitiva del usuario que resulta del uso del sistema
[21]. Asi, para la evaluacion de la conveniencia de esta herramienta digital se proponer
utilizar la escala del sistema de usabilidad (SUS). Esta escala utiliza la metodologia Likert
en la que le presenta al usuario 10 afirmaciones y este evalua su nivel de acuerdo con cada
afirmacion. Por lo general se aplica el cuestionario cuando el usuario ha tenido la opcién de
interactuar con el sistema evaluado, pero antes de que se lleve a cabo alguna discusion.
Cada pregunta va a tener un aporte de puntaje entre 0 y 4 puntos. Para los items 1, 3, 5, 7
y 9 la contribucion del puntaje es del valor de la respuesta menos uno. Para los items 2, 4,
6, 8 y 10 la contribucién del puntaje es de 5 menos el valor de la respuesta. Luego, se
multiplica la suma de los puntajes por un factor de 2,5 para definir el SUS que variara entre
0y 100 [22]. En la ilustracion 4 se representa el formulario de preguntas.

llustracion 4. Formulario de preguntas escala SUS

System Usability Scale

© Digital Equipment Corporation, 1986.

Strongly Strongly
disagree agree

1. I think that | would like to | | | | | |
use this system frequently

2. | found the system unnecessarily
T T T T ]

3. | thought the system was easy

(N N N ——

4. | think that | would need the
support of a technical person to | | ‘ | | |
be able to use this system

5. | found the various functions in
this system were well integrated I ] [ l l |

6. | thought there was toc much I I [ I I |
inconsistency in this system

7. | would imagine that most people
would learn to use this system | | ‘ | | |
very quickly 1 2 3 !

8. | found the system very
cumbersome to use I I ‘ | I |

9. | felt very confident using the
system | | ‘ | | |

10. | needed to learn a lot of I I l l l |
things before | could get going
with this system 1 ] 3 4

Fuente: Tomado de Brooke, 1996
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En este sentido, la informacion obtenida de las encuestas de usabilidad se podria
utilizar para integrarlas dentro de una iteracion de la primera version de la herramienta
digital, asi se podra realizar una validacién con un producto mas cercano al final. El ciclo de
desarrollo de software puede ser definido por modelos que establecen una propuesta sobre
la forma de llevar a cabo cada una de las actividades. Asi, el modelo iterativo e incremental
construye una implementacién parcial de la aplicacion; cada iteracién produce un
incremento funcional en el desarrollo del producto final [23]. Los requerimientos basicos se
definen en la primera etapa y el resto del producto, con sus funcionalidades suplementarias,
se va liberando a través de las iteraciones. En la ilustracion 5 se evidencia el modelo de
desarrollo iterativo e incremental [24].

llustracion 5. Modelo de desarrollo iterativo e incremental.

Actividades concurrentes

Version inicial

Especificacion

Versiones
Descripcion de la Desarrollo Ll
aplicacion
Validacion Version final

Fuente: Tomado de Solano, 2020

Como se describié anteriormente, se encuentra en la literatura experiencias
anteriores con el desarrollo de aplicaciones dirigidas a mejorar los procesos de gestion de
la tecnologia biomédica. Sin embargo, muchos con el objetivo del manejo de inventario y
en ambitos hospitalarios. La presente tesis busca dirigir estas herramientas en los
dispositivos médicos del laboratorio clinico, enfocandose en la mejora de la identificacion
de causas de inoperatividad de la tecnologia que brindara herramientas para gestionar los
mantenimientos preventivos y correctivos. Ademas, esta enfocada en el uso para un
distribuidor de dispositivos médicos que tiene a cargo el mantenimiento de los dispositivos
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meédicos en multiples instituciones. Por las caracteristicas del ambiente del laboratorio
clinico, la aplicacion busca tener opcion de visualizacidon mavil.

En este documento se propone explicar el proyecto en el que se desarrolla el
prototipo de una herramienta digital para facilitar el analisis de las solicitudes de los usuarios
con respecto a la funcionalidad de los dispositivos médicos con metodologia HPLC para la
medicion de HbA1c. En la seccidén 2 se encuentra el objetivo general y los especificos, la
seccidn 3 describe la metodologia de investigacion, en la seccién 4 se describen los
resultados obtenidos discutiendo los mismos en la seccion 5. Por ultimo, en la seccién 6 y
7 se presenta las recomendaciones a trabajos futuros y las conclusiones, respectivamente.
Finalmente, se anexé el diagrama de clasificacion de solicitudes de los dispositivos
médicos.
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2. OBJETIVOS

En el ambito de los laboratorios clinicos, la precision y confiablidad en la medicién de
parametros biomédicos, como la hemoglobina glicada (HbA1c), son fundamentales para el
diagnéstico y manejo de enfermedades como la diabetes. Sin embargo, los dispositivos con
metodologia cromatografia liquida de alta resolucién (HPLC) utilizados para estas
mediciones pueden experimentar inoperatividad o fallos, lo que afecta negativamente la
fluides de la emision de resultados de pacientes y la eficiencia del laboratorio. Con el
propésito de abordar esta problematica, el presente proyecto plantea los objetivos descritos
a continuacion:

2.1. General

Implementar y desarrollar una herramienta digital que contribuya a la eficacia en la
identificacién de causas de inoperatividad de los dispositivos médicos con metodologia
HPLC en la medicion de HbA1c que se encuentran instalados en Colombia por la empresa
QUIK S.A.S.

2.2. Especificos

l. Realizar un analisis exhaustivo para identificar y categorizar las causas mas
comunes de mantenimiento correctivo en dispositivos médicos HPLC utilizados
en la medicion de HbA1c instalados en Colombia por la empresa QUIK S.A.S.

Il. Disefiar la herramienta digital para garantizar que el personal del laboratorio

clinico que trabaja con dispositivos médicos HPLC pueda utilizarla de manera
efectiva, mejorando asi la gestion de mantenimiento.

Il. Implementar la herramienta y medir su impacto en las solicitudes de los usuarios
al contact center de la empresa QUIK S.A.S.
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3. METODOLOGIA

La metodologia de este proyecto se dividié en las siguientes fases; primero, la fase de
identificacion de solicitudes de los dispositivos médicos y su andlisis, en la que se utilizd
una metodologia descriptiva para identificar las causas de los errores en los analizadores
con metodologia HPLC para la determinacion de HbA1c; segundo, la fase de identificacion
de los requisitos y seleccion del entorno de desarrollo de la herramienta para definir aquella
que permitiera el cumplimiento de los objetivos del proyecto; tercero, la fase de desarrollo
de la herramienta digital que incluyd tanto la construccidon de la arquitectura como el
despliegue de la herramienta; cuarto, la fase de testeo; quinto, la fase de iteracion que
implicd la mejora y extension de nuevas funcionalidades para entrar en una etapa de
refinamiento; sexto, y ultimo, la fase de validacion que implicé el proceso de la version final
de la herramienta. En la ilustracion 6 se relaciona el diagrama de Gantt que describe cada
una de las fases del proyecto y la duracién de las actividades.

llustracion 6. Diagrama de Gantt

jul- | ago- | sep- | oct- | nov- | dic- | ene- | feb- | mar- | abr-

No. AEiEER 23| 23 | 23 | 23| 23 | 23| 24 | 24 | 24 | 24

Identificacion de causasy
errores

Identificacién de requisitos y
2 seleccion del entorno de
desarrollo de la herramienta

Desarrollo de la herramienta
digital

4 Testeo de la herramienta

5 Iteracidn de la herramienta

6 | Validacion de la herramienta

3.1.  Primera Fase: Identificaciéon de causas y errores

El proyecto inicié con una metodologia descriptiva para identificar y detallar las causas
de los errores en los analizadores con metodologia HPLC para la determinacién de HbA1c,
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desde enero a diciembre del 2023. La informacion fue facilitada por el centro de contacto
del cliente de Quik SAS, distribuidor autorizado de esta linea de dispositivos médicos en
Colombia. De esta manera se logré identificar las principales necesidades que tienen los
usuarios de estos dispositivos médicos y enfocar las funcionalidades que requiere una
herramienta que facilite la identificacién de causas de inoperatividad y solicitudes. Se
registro en total 336 solicitudes de usuarios de estos analizadores que no necesariamente
correspondian a fallas de los equipos.

Para la clasificacion de las solicitudes de los analizadores, se realizé un diagrama
identificando la causa y sub causa de error de los dispositivos médicos de acuerdo con la
clasificacién de la norma técnica colombiana 19218-1 [12]. Este diagrama se relaciona en
el Anexo 1. Cada una de las solicitudes de soporte se clasificé de acuerdo con el serial del
equipo, la fecha de la solicitud y la causa y sub causa de error. Esta informacion se graficé
en Power Bl para facilitar su analisis y consulta.

3.2. Segunda Fase: Seleccion del entorno de desarrollo

En la parte de disefio de la herramienta digital, se realizé una seleccion del entorno de
desarrollo que permitiera el cumplimiento de objetivos del proyecto. Para ello, se realizd
una comparacion entre los entornos de desarrollo Matlab, Google Colab, Power Apps, App
Sheet y Air table que incluye las ventajas y desventajas de cada entorno. Esta comparacion
se relaciona en la tabla 1.

Teniendo en cuenta la poca experiencia que se tenia con todos los entornos digitales,
se optd por PowerApps puesto que se encontré que facilita el desarrollo de aplicaciones al
no requerir cédigo. En cuanto a la desventaja de que sélo se puede utilizar dentro de una
organizacién que trabaje con el mismo dominio, se considerd que para el despliegue de la
herramienta se podria trabajar con una cuenta institucional y, en caso de requerirse para
multiples organizaciones, se podria trabajar la herramienta en otro entorno.

3.3. Tercera Fase: Desarrollo de la herramienta digital

En el proceso de desarrollo se buscé que la herramienta tuviera acceso en linea y
contenga herramientas como preguntas frecuentes, videos multimedia y acceso a los
manuales de usuario de los dispositivos médicos. Ademas, la intencion fue que la
herramienta fuera intuitiva para su uso y facil de acceder para no interrumpir el flujo de
trabajo del bacteridlogo o el ingeniero. Para ello, se tuvo en cuenta los hallazgos
encontrados en la primera fase para definir los requisitos que debia cumplir la herramienta.
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Matlab

Google colab.
Python

Power Apps

AppSheet

AirTable

Tabla 1. Comparacion de entornos de desarrollo para el desplieque de la herramienta digital.

)

7

>
Airtable

https://la.mathworks
.com/products/matl
ab.html

https://colab.re
search.google.
com/?hl=es

https://www.micros
oft.com/es-
es/power-

platform/products/p
ower-apps

https://about.appsh
eet.com/home/

https://www.airtable
.com/

Matlab fue concebido como una herramienta
dirigida a estudiantes. Es capaz de realizar
analisis matematicos exhaustivos. Matlab
permite la creacion rapida de codigo y su
interfaz interactiva facilita la deteccion y
correccion instantanea de errores.

Su naturaleza de cdédigo abierto permite tanto
el acceso gratuito como la posibilidad a los
usuarios de modificar y mejorar el lenguaje.
Ademas, permite compartir documentos y
colaborar de manera mucho mas sencilla.

Integrada con la cuenta institucional de Office
365 de la universidad del rosario. Esto implica
mayor facilidad en la asociacion de
informacién que se aloje en otras herramientas
de office 365 como One drive o SharePoint.
Ademas, el administrador tiene la capacidad
de supervisar el control de accesos, controlar
sus datos y permisos. No requiere codigo.

Integrada con el entorno de Google. Permite la
colaboracién en tiempo real entre usuarios. No
requiere codigo. Las aplicaciones pueden
utilizarse en dispositivos méviles.

La interfaz de Airtable sigue un formato
basico de hoja de calculo. Ofrece diferentes
vistas para visualizar y analizar los datos como
tablas, calendarios, graficos o galerias.
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La licencia anual cuesta 980 USD. Ademas, la
magquina en la que se ejecute Matlab debe tener
la aplicacion MCR (Matlab Component
Runtime).

Se necesita instalar los paquetes en cada
equipo que se use para trabajar con Colab.Tiene
una limitaciéon de espacio en el disco, lo
que puede ser prohibitivo para grandes
conjuntos de datos. Ademas, aunque existen
frameworks como Kivy o BeeWare, Python no es
considerado el lenguaje principal para el
desarrollo movil.

Acceso exclusivo para integrantes que hagan
parte de la organizaciéon. Ademas, requiere una
curva de aprendizaje en el uso de la
herramienta.

Integrada con cuenta Google. Requiere una
curva de aprendizaje en el uso de la
herramienta.

Enfocado en planeacion de eventos y manejo de
proyectos, por lo que no se acomoda para el
objetivo del proyecto. Tiene un costo mensual de
24 USD y una version gratuita con bases
limitadas.



La herramienta incluyé dos tipos de perfiles diferentes, uno para los usuarios de los
dispositivos médicos que corresponde a personal de bacteriologia, y otro para los
ingenieros que realizan el soporte técnico a estos dispositivos. El equipo de usuarios
bacteriélogos son los profesionales del laboratorio clinico que se encargan del
procesamiento de muestras para emitir los resultados clinicos. Los bacteriélogos se
encargan de realizar el mantenimiento diario al analizador y realizar el montaje de las
muestras de pacientes para definir si los resultados emitidos por los dispositivos médicos
se pueden reportar. Por su parte, los ingenieros biomédicos estudian el funcionamiento del
analizador con sus conexiones eléctricas y mecanicas. De esta manera, estan en capacidad
de realizar la instalacion, mantenimiento e intervencion a los dispositivos médicos.

En cuanto al modelo de ciclo de vida de software, de las siete etapas (Definicion de
requisitos, disefio, desarrollo, testeo, distribuciéon, uso y mantenimiento y desecho) este
proyecto busca llegar hasta la etapa de testeo y validacion de la herramienta digital para la
gestion de mantenimiento correctivos en los dispositivos médicos para la medicion de
HbA1c [20]. La herramienta se desplegd en la cuenta Office 365 de Quik SAS para que se
pudiera compartir con el grupo de ingenieros que realiza el soporte técnico de estos
dispositivos médicos.

3.4. Cuarta Fase: Testeo

En la fase de testeo, se compartio la aplicacién con un grupo de usuarios dentro de los
que se encuentran bacteriélogos e ingenieros que utilizan estos dispositivos en su quehacer
profesional. Con esta finalidad, se compartié6 un video de explicacién del uso de la
herramienta digital para facilitar la familiarizacion del usuario con la interfaz de esta. Se
realizd el proceso para evaluar y verificar que el producto cumpliera con el objetivo de
contribuir a la eficacia en la identificacion de causas e inoperatividad de los dispositivos
médicos.

Para el grupo de usuarios que testearon la aplicacion y hacian parte de Quik, se
compartié con sus respectivos perfiles la herramienta para que cada uno pudiera acceder
de manera individual. En el caso de los usuarios que no pertenecian a Quik, se cred un
usuario institucional general que permitiera el acceso a la herramienta digital. Como el uso
de la herramienta no implicaba el acceso a informacién confidencial, no hubo ningun
inconveniente con la seguridad de la informacion.

Se tuvo en cuenta el criterio de funcionalidad la escala del sistema de usabilidad (SUS)
para la evaluacién de la aplicacion [22]. Esta valoracion se realizé de forma anénima para
evitar algun sesgo en las respuestas de los usuarios. De esta manera, el grupo de personas
que utilizé la herramienta digital realizé una serie de recomendaciones en cuanto a las
funcionalidades de la aplicacion para su iteracion. El total de usuarios que evaluaron la
herramienta fue de 8 personas.
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3.5. Quinta Fase: Iteracion de la herramienta digital

De acuerdo con los comentarios y experiencia de los usuarios con la herramienta, junto
con resultados de la prueba de usabilidad, se identificé las funcionalidades que valdria la
pena incluir en la herramienta para la mejora en la identificacion de causas e inoperatividad
de los dispositivos médicos.

Basandose en los comentarios de los usuarios, se actualizo el disefio de la herramienta
por medio de las historias de usuario, los mock-ups y el diagrama entidad relacién. Con las
historias de usuario se buscé tener una explicacion sencilla de las funciones que el software
deberia cumplir. Ademas, los mock-ups permitieron tener un bosquejo de las diferentes
pantallas que tendria la herramienta digital. Por ultimo, el diagrama entidad relacion facilito
la organizacion de la informacién para la relacion entre las tablas de la base datos.

Con esta iteracion se buscé facilitar el uso de los dispositivos médicos por los usuarios
y disminuir el numero de solicitudes al contact center de atencion al cliente. Dentro de estos
cambios se incluyd el material de entrenamientos de aplicaciones para los usuarios y de
servicio para el equipo de ingenieria. Este material incluy6 presentaciones académicas que
tienen el contenido que se revisa en los entrenamientos de casa matriz para aplicaciones y
servicio. También, se incluyé la evaluacién tematica de los entrenamientos por medio de un
enlace en la herramienta de office 365 forms para medir el conocimiento de cada usuario.
Ademas, se incluyé una guia rapida de errores en los analizadores de tipo D10 para guiar
a los usuarios en los errores mas comunes que podria encontrar.

Después de implementar los cambios, se realizaron pruebas de funcionalidad probando
cada uno de los botones tanto del perfil de bacteriélogo como del perfil de ingeniero para
garantizar que todas las caracteristicas de la herramienta siguieran funcionando
correctamente.

3.6. Sexta Fase: Validacién y version final

Se realiz6é el proceso de validacion con la iteracion del paso quinto, en el que se
desplegaron las nuevas funcionalidades de la herramienta. Asi, se incluy6 una ultima ronda
de pruebas con usuarios para validar la funcionalidad y usabilidad de la herramienta.
También se realizaron pruebas de compatibilidad para garantizar que la herramienta
funcionara correctamente en diferentes dispositivos mdviles. Una vez completadas las
pruebas de validacion y las optimizaciones necesarias, se obtuvo la aprobacién para la
version final de la herramienta.

22



4. RESULTADOS

4.1. Resultados de errores de dispositivos médicos durante el 2023

Al realizar la clasificacion de errores de los dispositivos médicos con metodologia
HPLC para la medicién de HbA1c, se identificd 336 solicitudes de usuarios durante el 2023
de 27 analizadores diferentes. En la ilustracion 7 se relaciona el tablero de Power Bl en el
que se describe los errores identificados de los dispositivos médicos.

Con respecto a las causas de los errores, se identificd que 83 de las 336 solicitudes
(24.48%) correspondieron a errores de usuario en las que, si el usuario hubiera realizado
alguna intervencion al equipo de manera pertinente, no se hubiera presentado la solicitud.
De estas 83 solicitudes, 30 (36,14%) corresponden al procedimiento de cambios de
reactivos en los analizadores, y 67 (80.72%) se relacionan con el modelo de dispositivo
médico Variant Il Turbo. Ademas, 69 de los 336 registros (20.54%) representan solicitudes
del cliente como acompafamiento en el proceso de cambio de columna, solicitud de
documentacion de los analizadores y de entrenamientos para los usuarios de los equipos.
Con respecto al procedimiento de cambio de columna, se refiere al cartucho de intercambio
ibnico donde se separan los diferentes componentes de la hemoglobina. Este
procedimiento lo debe hacer el usuario cada 400 muestras en el D-10, 2500 muestras en el
Variant y 10.000 muestras en el D100. A su vez, la tercera causa de solicitudes fueron los
repuestos (15.48%) dentro de los que se resalta el ajuste del desgasificador y del detector.
El desgasificador se encarga de eliminar los gases disueltos de los tampones 1y 2 mientras
que el detector mide la absorbancia de los constituyentes de la muestra que sale de la
columna.

En relacion con la distribucion de solicitudes realizadas por los usuarios,
desglosadas por tipo de analizador, se observa que, aunque el 59.26% de los equipos
corresponde a Variant Il Turbo, estas representan el 73.51% de las solicitudes. En cuanto
a los D100, estos equipos constituyen el 11.11% del total, generando el 12.5% de los
errores registrados. Por ultimo, los analizadores D10 representan el 29.63% del total, pero
solo generaron el 13.99% de las solicitudes. La anterior informacion se relaciona en la tabla
2.

Tabla 2. Distribucion de solicitudes por tipo de analizador.

Tipo de Porcentaje de | Porcentaje de
analizador equipos solicitudes
D10 59.26% 73.51%
Variant Il Turbo 11.11% 12.5%
D100 29.63% 13.99%
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llustracion 7. Dashboard de errores de dispositivos médicos con metodologia HPLC para la medicion de HbA1c durante el 2023.
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El recuento de solicitudes por causa de error para el Variant Il Turbo se observa en
la ilustracion 8. De alli, se evidencia que el patron de solicitudes se mantiene, sin embargo,
se destaca que el 100% de las solicitudes de tipo mecanico corresponde a este tipo de
analizadores.

llustracion 8. Recuento de solicitudes por causa del Variant Il Turbo.
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Ahora bien, el recuento de solicitudes por causa de error del D10 se registra en la
ilustracién 9. Se evidencia que la principal causa de solicitud de estos equipos es de tipo
electronico, relacionada con el disco duro, el display, el electroiman de apertura de la puerta
y la fuente de poder del analizador. Ademas, se recalca que para este tipo de equipos no
se registrd ninguna solicitud de tipo “Doblez de aguja”, “Mecanico” ni “Software”.

En la ilustraciéon 10 se visualiza el recuento de solicitudes por causa del D100. Se
evidencia que las causas de las solicitudes de este analizador estan distribuidas
equitativamente, destacando los errores del usuario, los repuestos y la falta de
mantenimiento del analizador. Para este dispositivo, no se presentaron solicitudes que no
estuvieran relacionadas con el equipo, mecanicas ni relacionadas con el software.
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llustracion 9. Recuento de solicitudes por causa del D10.
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llustracién 10. Recuento de solicitudes por causa del D100.
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Por ultimo, en cuanto a la distribucion por mes de las solicitudes requeridas para
estos analizadores, se evidencia que julio fue el mes que tuvo mayor numero con un total
de 40, mientras que abril fue el mes con menor nimero con un total de 18. Ademas, la
cantidad de solicitudes para el Variant Il Turbo tuvo unos picos para los meses de julio,
septiembre y octubre, y valles en enero y abril; mientras que la cantidad de solicitudes para
el D10 y D100 se mantuvieron constantes a lo largo del afio. Esta informacién se relaciona
en lailustracion 7. El anterior comportamiento pudo haberse debido a exceso en el trabajo
de los laboratorios y a cambio de personal en los meses pico de julio, septiembre y octubre.

4.2. Diseio y Desarrollo de la Herramienta digital

De acuerdo con los registros de las solicitudes de los dispositivos médicos con
metodologia HPLC para la medicién de HbA1c y el analisis de ventajas y desventajas de
los entornos de desarrollo, se propuso la arquitectura de la herramienta digital en
PowerApps. La principal razén para esta eleccién fue la interaccion de PowerApps con los
entornos de la herramienta de Microsoft. Ademas, teniendo en cuenta el tiempo para
culminar el proyecto de investigacién y la curva de aprendizaje que tomaria desarrollar una
aplicacion en un lenguaje de programacion de codigo abierto como Python.

Con respecto al desarrollo de la herramienta digital, en la ilustraciéon 11 se relaciona
el diagrama entidad relacién de la primera versién de la herramienta digital. Cada una de
las tablas relacionadas en el diagrama corresponde a una entidad y una lista que se cre6
en SharePoint. En ese orden de ideas, la herramienta conté con 12 entidades diferentes:
Por una parte, se cuenta con la entidad usuarios que esta relacionada con un directorio de
usuarios activos y a un tipo de usuario que puede ser bacteridlogo o ingeniero. Asi, los
usuarios pueden realizar una evaluacion de la aplicacion y al final relacionan la institucion
a la que pertenecen. Por otro lado, los usuarios de tipo ingeniero pueden realizar el reporte
de errores para un equipo instalado determinado y de acuerdo con el consolidado de errores
que tiene una causa y una sub causa. Ademas, los equipos instalados van a corresponder
con un tipo de dispositivo médicos que tiene sus propios manuales y videos respectivos
como material de apoyo.

Con el resultado de las pruebas de usuario de la herramienta digital, se incluyeron
dos funcionalidades: Una guia rapida para el D10, asi como se habia disefado para el
Variant Il Turbo, y la inclusién del material de entrenamientos de aplicaciones y servicio
para los dispositivos medicos.
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llustracion 11. Diagrama entidad relacion de la version inicial de la herramienta digital.

Evaluacion de app
Usuarios PK | ID: int Instituciones
Active Directory (Users) PK | ID:int 1< FK | usuario: Usuarios PK | ID: int
PK | ID: int g FK | usuario: é-ctwe directory FK | institucién: instituciones  p—H Title: string
FK | tipo: tipos| de_usuario Pregunta 1: choices
Pregunta 2: choices
Tipos_de_usuario Pregunta 3: choices
PK | ID: int Pregunta 4: choices
Bacleridlogo
Title: string Pregunta 5: choices
[ N — Ingeniero [S—
VARIANT Il TUREO Reportes de error
oaog, Equipos instalados PK | ID: int
| Dispositivos médicos PK | ID: int FK | Quien reporta: Usuarios
| PK | ID: int FK | Dispositivo médico: Dispositivos FK | error: consolidado de errores
médicos
Titulo: string Serial FK | equipo instalado: equipos instalados
Foto del equipo: Imagen
Adjuntos: Attachments Videos instructivos Consolidado de errores J Causas de error
P | T PK | ID: int PK | ID: int
rk | Dispositivo médico: dispositivos c a o d Titulo: st
il bt médicas ausa de error: Causas de error —t ulo: string
“insimcivoe URL: string Subcausa de error: Subcausas de error
Subcausas de error
PK | ID:int
Titulo: string

Fuente: Elaboracioén propia, 2024.

Dependiendo del tipo de usuario que estuviera accediendo a la aplicacion, se
habilita la opcidn segun si era bacteriélogo o ingeniero. En la ilustracién 12 se relaciona la
pantalla de inicio para el usuario de tipo bacteridlogo. En la sesion de bacteridlogo, el

usuario puede acceder a las capsulas conceptuales del uso del analizador y los respectivos
manuales (llustracién 13).

llustraciéon 12. Pantalla de inicio para el usuario tipo bacteriélogo.

Bienvenido a
HPLCIngenioApp

Conoce mas haciendo
dlick aqui

Presione click para continuar

Soy Bacteridlogo

) T
Jﬁ%}h Rosario

Fuente: Elaboracién propia, 2024
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llustracion 13. Manuales de los analizadores y capsulas conceptuales del usuario
bacteridlogo.

@ Modelos de dispositivos

médicos
\ L ] S
%/ | =T
_dd =
Variant Il
Turbo D10 D100
Solucion de Solucion de
problemas. problemas
Videos instructivos Pocumentos
instructivos

Entrenamiento
de aplicaciones

Contact Center Califica tu experiencia con la app
j e Universidad del

B heiEE #cp4 Rosario
Fuente: Elaboracion propia, 2024

JULIO GARAMITO

En la ilustracion 14 se visualiza el material del entrenamiento de aplicaciones para
el usuario tipo bacteridlogo. Ademas, en la ilustracién 15 se relaciona la guia rapida para el

abordaje de errores del analizador D10.

llustracién 14. Material del entrenamiento de aplicaciones para el usuario tipo
bacteriologo.

@ Modelos de dispositivos

meédicos
p -/ =
Qz .l |
Variant II m; Dm'

Turbo
Solucion de Solucion de
problemas prablemas

Entrenamiento
de aplicaciones

Evalda fu conocimiento
Contact Center Califica tu experiencia con la app
Uniwersitad dei

| escueun
| s :
/ ] S om—— 4 Rosario

Fuente: Elaboracién propia, 2024
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llustracion 15. Guia rapida de solucién de problemas del D10 disponible en la sesién de
tipo bacteridlogo.

Solucién de problemas

Seleccione un problema para mostrar su salucién.

() iObserva que la resolucion del pico del
cromatograma disminuye?
(@ iObserva que las dreas del comatograma

estén por debajo de 1.000.0007
() 1 equipo no lee los codigos de barra de las
~ muestras?

Considere la dilucién de la muestra.

Fuente: Elaboracién propia, 2024

En cuanto a las funcionalidades de la sesion de tipo ingeniero, en la ilustraciéon 16
se relaciona la sesion de inicio del usuario tipo ingeniero.

llustracién 16. Pantalla de inicio para el usuario tipo ingeniero.

Bienvenido a
HPLCingenioApp

Esta es una aplicacion que permite la gestion de
mantenimientos correctivos de los dispositivos
médicos que utilizan cromatografia liquida de

alta resolucion para la medicién de HbA1c.

Conoce mas haciendo

click aqui

Soy Ingeniero

Presione click para continuar

fmes,, e
¢ DE INGENMERIA
i joromn, 3 Rosario

Fuente: Elaboracion propia, 2024
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En la sesidon de ingeniero, el usuario puede reportar solicitudes de los dispositivos
médicos segun la clasificacion del anexo 1, seleccionando tanto el error como la sub causa
de cada caso y relacionandolo con un serial especifico de cada dispositivo médico
(Nustracion 17).

llustracion 17. Reporte de causa de solicitudes por el usuario ingeniero.

@ Reporte de errores
Seleccione el equipo instalado que presentd
errores

Click aqui

Dispositivo médico p—

Seleccione el error asociado

Click agu

Enviar reporte
entrenamiento de servicio ll Califica tu experiencia con la app

| &

A . Yreerd
Fuente: Elaboracion propia, 2024

Después, en la iteracion realizada con los comentarios de los usuarios, se incluyo en la
sesion de ingeniero el material para el entrenamiento de servicio y la evaluacion del
ingeniero sobre cada analizador. Esta funcionalidad se puede evidenciar en la ilustracion
18.

llustracién 18. Material de entrenamiento de servicio del usuario de ingenieria.

@ Entrenamiento de
servicio

© N -

Variant il
Turbo

D10 D100

Califica t wxpariencia con ta apa
i)

r——
#5# Rosario

Fuente: Elaboracion propia, 2024
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Con este desarrollo de la herramienta digital, la fase de pruebas y testeo comenzé
el 19 de febrero del 2024. La herramienta se socializé con el equipo de ingenieria que brinda
soporte a estos dispositivos médicos y con usuarios de diferentes laboratorios que trabajan
con esta tecnologia en su rutina diaria. Los resultados de la percepcion de funcionalidad de
la herramienta digital con base a la encuesta de SUS para los usuarios se pueden observar
en las ilustraciones 19 a 28. Cada ilustracién con los resultados de un enunciado de la
encuesta. Ademas, se incluy6 un enunciado orientado al objetivo general del proyecto en
el que se buscé indagar por el efecto de la herramienta en la mejoria de la identificacion de
las causas de solicitudes.

llustracion 19. Evaluacién de usabilidad "Creo que usaria la aplicacion frecuentemente”

Creo que usaria la aplicacion frecuentemente

N W 1O N

Cantidad de usuarios

[EnN

. I I ]

Totalmente de De acuerdo Indeciso En desacuerdo Totalmente en
acuerdo desacuerdo

Fuente: Elaboracion propia, 2024

llustracion 20. Evaluacién de usabilidad "Encuentro la aplicacién innecesariamente
compleja”

Encuentro la aplicacion innecesariamente compleja

N W 0 N

Cantidad de usuarios

Totalmente de De acuerdo Indeciso En desacuerdo Totalmente en
acuerdo desacuerdo

Fuente: Elaboracién propia, 2024
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llustracion 21. Evaluacién usabilidad "Creo que el sistema fue facil de usar”

Creo que el sistema fue facil de usar

Cantidad de usuarios
O r N W HdMN U1 O N

Totalmente de De acuerdo Indeciso En desacuerdo Totalmente en
acuerdo desacuerdo

Fuente: Elaboracion propia, 2024

llustracion 22. Evaluacién usabilidad "Creo que necesitaré asistencia técnica para utilizar
la aplicacién”

Creo que necesitaré asistencia técnica para utilizar la aplicacion

7
S
= 6
§ 5
% 4
'c 3
©
B2
=
&1
S, | |
Totalmente de De acuerdo Indeciso En desacuerdo Totalmente en
acuerdo desacuerdo

Fuente: Elaboracién propia, 2024

llustracion 23. Evaluacion usabilidad "Las funciones de la aplicacion estan
adecuadamente integradas”

Las funciones de la aplicacién estdan adecuadamente integradas

7
wv
o6
S
Ss
3
v 4
©
i I
©
B2
=
o
. ]
Totalmente de De acuerdo Indeciso En desacuerdo Totalmente en
acuerdo desacuerdo

Fuente: Elaboracion propia, 2024

33



llustracion 24. Evaluacién usabilidad "Creo que hay mucha inconsistencia en la
aplicaciéon”

Creo que hay mucha inconsistencia en la apliacién

7
3
.g 6
> 5
3
% 4
'c 3
(1]
T2
=
51
O
o |
Totalmente de De acuerdo Indeciso En desacuerdo  Totalmente en
acuerdo desacuerdo

Fuente: Elaboracion propia, 2024

llustracion 25. Evaluacién usabilidad "Creo que muchas personas encontraran que esta
aplicacion es facil de usar”

Creo que muchas personas encontraran que esta aplicacion es facil de

usar
7
)
26
©
5 5
% 4
'c 3
©
T 2
)
S 1
o
o N
Totalmente de De acuerdo Indeciso En desacuerdo  Totalmente en
acuerdo desacuerdo

Fuente: Elaboracién propia, 2024
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llustracion 26. Evaluacion usabilidad "Encuentro que la aplicacion es incomoda de utilizar'

Encuentro que la aplicacién es incomoda de utilizar

7
wv
Q6
T
3 5
(%]
S5 4
S 3
B2
©
[
8 0
Totalmente de De acuerdo Indeciso En desacuerdo Totalmente en
acuerdo desacuerdo

Fuente: Elaboracién propia, 2024
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llustracion 27. Evaluacion usabilidad "Me siento seguro utilizando la aplicacion'

Cantidad de usuarios
O Rr N W » U1 OO N

Me siento seguro utilizando la aplicaciéon

Totalmente de De acuerdo Indeciso En desacuerdo Totalmente en
acuerdo desacuerdo

Fuente: Elaboracién propia, 2024

llustracion 28. Evaluacion usabilidad "Tuve que aprender muchos conceptos antes de

Cantidad de usuarios

Cantidad de usuarios
O L N W b U1 O N

O L N W b Ul O N

poder empezar a utilizar la aplicacion”

Tuve que aprender muchos conceptos antes de poder empezar a utilizar la
aplicacién

Totalmente de De acuerdo Indeciso En desacuerdo Totalmente en
acuerdo desacuerdo

Fuente: Elaboracion propia, 2024

llustracion 29. Evaluacién de objetivo general

La aplicacion contribuyd a la disminucién del tiempo en la identificacion
de las causas de inoperatividad de los dispositivos médicos

3
2
1 1
| . 0 |
Totalmente de De acuerdo Indeciso En desacuerdo Totalmente en
acuerdo desacuerdo

Fuente: Elaboracién propia, 2024
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Con respecto a la fase de iteracién de la herramienta digital, se incluyeron dos
funcionalidades por comentarios de los usuarios: el material de entrenamiento de los
dispositivos médicos y un algoritmo que guiara los errores de los dispositivos D10. Ademas,
algunos usuarios comentaron la opcién de incluir la informacién sanitaria en la aplicacién
como el registro Invima de los dispositivos médicos y los reactivos de diagndstico in vitro.
Sin embargo, estas solicitudes se encontraban por fuera del alcance del proyecto y se
podrian tener en cuenta para trabajos futuros.

El resultado promedio de los puntajes SUS para los usuarios de tipo ingeniero fue
de 95.8 y para los usuarios de tipo bacteridlogo fue de 89.2 sobre un total posible de 100.
Teniendo en cuenta los buenos resultados, la iteracién estuvo enfocada en agregar mayor
funcionalidad a la herramienta para que los usuarios tuvieran a la mano mayores
funcionalidades para el uso de los dispositivos médicos.

Finalmente, en la fase de validacion y version final se evidencié que la herramienta
fue compatible con las versiones de escritorio y méviles de PowerApps. Ademas, se
demostré su compatibilidad con los sistemas operativos tanto de 10S como Android.
También, se realizé una descripcion de las solicitudes de usuarios de los dispositivos
meédicos en abril del 2024. En la ilustracion 30 se evidencia el resultado del numero de
solicitudes de estos dispositivos en los ultimos 15 meses.

llustraciéon 30. Numero de solicitudes por mes

50

47
45

40 40

36 37
3 34
33

30
29 28 29

26

25 25

24
22 22
20
18

Numero de solicitudes

15

10

Fuente: Elaboracioén propia, 2024
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5. DISCUSION

Con respecto al analisis que se realizé de las solicitudes de los dispositivos médicos
con metodologia HPLC para HbA1c, se identificd que el analizador con mayor relacion de
solicitudes por los usuarios es el Variant Il Turbo, seguido del D100 y por ultimo el D10.
Esto puede relacionarse con los procedimientos que debe realizar el usuario para el
funcionamiento del equipo. Por ejemplo, el cambio de prefiltro que debe hacerse cada 500
inyecciones procesadas en el Variant Il Turbo. Este procedimiento no se realiza en el D10,
y en el D100 esta mucho mas automatizado por la tecnologia RFID de identificacion por
radiofrecuencia.

Teniendo en cuenta que “El error de usuario” fue identificada como una de las
principales causas de solicitudes de estos equipos, la aplicacion tuvo un enfoque en
acompanar al usuario con el correcto uso de los analizadores. En el caso especifico del
error en el procedimiento de cambio de reactivos, la herramienta incluyé material para
acompanfar al usuario en este proceso por medio de capsulas conceptuales que son videos
cortos que abordan temas especificos.

El uso de las herramientas institucionales disponibles como PowerBi, facilité el analisis
de la informacion para que al graficar los resultados se pudiera identificar tendencias de un
golpe de vista. PowerBi permitio el procesamiento de la informacion para la identificaciéon
eficiente de las causas de solicitudes mas significativas. La plantilla del tablero utilizado se
puede utilizar para continuar con el estudio de la informacion o en proyectos de
investigacion similares.

Por otro lado, la segunda causa con mayor frecuencia de solicitud fue “Solicitud del
cliente” en la que se incluyeron peticiones para acompafar el procedimiento de cambio de
columna y entrenamiento de los usuarios. Es por ello por lo que en la herramienta se
incluyeron capsulas conceptuales con la explicacién del procedimiento de cambio de
columna y los manuales de los equipos. Ademas, en la iteracion de la herramienta se
adiciono el material del entrenamiento de aplicaciones con sus respectivas evaluaciones
para que los usuarios pudieran autocapacitarse en el uso de los equipos.

En cuanto al disefio de la herramienta, el entorno de PowerApps permitié que estuviera
sincronizada con otros sitios de Office 365. Por ejemplo, se utiliz6 el ambiente de
SharePoint para almacenar la informacion. Ademas, permitié el control de los usuarios por
medio de las cuentas institucionales. En contraste, de las desventajas que se identificaron
es que, aun a pesar de que PowerApps no requiere de codigo, de todas formas, si requiere
una curva de aprendizaje para el uso de la herramienta que no puede ser despreciable.

Ademas, vale la pena mencionar que el hecho que la herramienta tuviera dos interfaces

(una para usuario bacteriélogo y otra para usuario ingeniero), permitié que el campo de
accién fuera mucho mas amplio. Por un lado, les brindé herramientas a los usuarios para
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tener mayor material en la identificacion de errores de los analizadores, y también para que
ellos pudieran auto capacitarse y tener disponible la informacién de cada analizador. Por
otro lado, para los ingenieros permitié que cada una de las solicitudes que atendieran fuera
clasificada directamente de acuerdo con el tipo de error y asi poder realizar un mejor analisis
de los errores que tiene cada analizador.

Con respecto a los resultados de la usabilidad de la herramienta, se evidencia que la
herramienta demostré una buena aceptacion en la prueba de usabilidad. Jeff Sauro ha
evaluado hasta 500 estudios que utilizan el puntaje SUS de usabilidad. Encontré que el
puntaje SUS promedio fue de 68. En este caso, el resultado promedio de los puntajes SUS
para los usuarios fue de 91.4 sobre un total posible de 100, por lo que podria decirse que
el puntaje obtenido fue apropiado en contraste con lo documentado en la literatura.

Con respecto a los resultados encontrados del numero de solicitudes que se registraron
en marzo, no se observd ninguna diferencia significativa con respecto a los meses
anteriores antes de la implementacién de la herramienta. Estos resultados pueden estar
relacionados con la rotacion del personal del laboratorio. EI nimero de equipos médicos
instalados e incluidos en el conteo de solicitudes se mantuvo estable en estos 15 meses
por lo que no es un factor que influyera en este analisis.

Finalmente, se recalca el valor de la ingenieria biomédica en la solucién de
problematicas en el area clinica a través de herramientas digitales. Por un lado, los
conceptos de bioinstrumentacion permiten comprender los componentes de un dispositivo
médico y la funcién que cumplen para su correcto funcionamiento. Ademas, los conceptos
de gestidn de la tecnologia sanitaria, propios de la ingenieria clinica, como la clasificacion
de mantenimientos y fallas de dispositivos médicos facilitan el desarrollo de este tipo de
soluciones.
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6. RECOMENDACIONES Y TRABAJOS FUTUROS

Para trabajos futuros se recomienda realizar el disefio de la aplicacién por medio de
entornos de programacion que sean de libre acceso. Es decir, que el usuario de la
aplicacion no deba tener una cuenta office 365 para utilizarla porque los usuarios de un
dispositivo médico pueden ser de multiples instituciones. En la industria del diagnéstico in
vitro hay muchos laboratorios que pueden trabajar con una misma tecnologia, por lo tanto,
es muy probable que, si se requiere optimizar las solicitudes de cierto tipo de equipo, sea
necesario recolectar informacion de diferentes instituciones.

Por otro lado, y en relacion con el punto anterior, sera necesario que en el disefio
de la herramienta se tenga en cuenta aspectos como temas de seguridad de la informacién
en las que se garantice la confiabilidad, disponibilidad e integridad de esta.

Ademas, es importante que, en el disefio de la herramienta, de los primeros
aspectos que se definan sea el tipo de usuario al que va a estar dirigida. El hecho de
identificar el publico objetivo para el que va a estar dirigida la aplicacién permite que las
funcionalidades de esta estén mucho mejor dirigidas. Por un lado, el usuario bacteriélogo
sera la persona que utiliza el dispositivo médico en su dia a dia. Entre mas informacion y
herramientas tenga para que pueda atender las alertas que genera el equipo, se disminuira
mucho mas el tiempo de parada de los equipos. Por otro lado, los ingenieros biomédicos
representan un segundo plano de consulta ante las alertas de los dispositivos médicos, por
lo que tener una estructura para identificar los problemas disminuira el tiempo de atencion
de las solicitudes.

También, dentro de la socializacion que realizaron los usuarios de la herramienta,
se recalca la funcionalidad de la generacion de informes para el equipo de ingenieria que
permite consultar la informacion del histérico de solicitudes por dispositivo médico, fecha y
tipo de solicitud asociada.

Otro de los aspectos que debe tenerse en cuenta al momento de introducir una
herramienta digital en una organizaciéon con multiples colaboradores, es que se debe buscar
un espacio de socializacion para que los usuarios puedan familiarizarse con el uso de esta.
Por ejemplo, desde el comienzo es de utilidad incluir material de inducciéon como videos o
folletos explicativos. Ademas, un software que entre en etapa de produccién debera contar
con la documentacion apropiada en el manual de usuario para guiar el uso de la
herramienta.

Ahora bien, con los resultados del analisis de las solicitudes de usuarios de los
dispositivos médicos con metodologia HPLC para la medicion de HbA1c se identifico
informacion valiosa que podria encaminar nuevas investigaciones enfocadas en mejorar las
actividades de los mantenimientos preventivos y entrenamiento de estos equipos. Por
ejemplo, teniendo en cuenta que un porcentaje significativo de las solicitudes esta
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relacionado con errores de usuarios que podrian haberse evitado si el usuario fuera
consciente de ciertos procedimientos, se puede enfocar aun mas el entrenamiento en las
actividades que mas fallas hayan tenido.

Por ultimo, cabe recalcar que los resultados de este proyecto de tesis pueden ser
extrapolables a otros tipos de dispositivos médicos. Dentro de las areas de los laboratorios
clinicos se destaca hematologia, quimica clinica, coagulacion, uroanalisis, pruebas
infecciosas, microbiologia, entre otras. Cada area cuenta con distintos tipos de tecnologia
que tiene una metodologia diferente asociada y seguramente los tipos de solicitudes
cambiaran de una a otra.
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7. CONCLUSIONES

o El analisis que se realiz6 para la identificacion y categorizacion de causas de
solicitudes de usuarios de los dispositivos médicos HPLC para la medicion de
HbA1c permiti6 conocer patrones de comportamientos de los dispositivos
médicos. Ademas, el uso de herramientas como PowerBi facilita el analisis de
las solicitudes y se puede configurar para que la informacién se obtenga en
tiempo real.

e La identificacién de las causas mas comunes de mantenimiento correctivo en
los dispositivos médicos se tuvo en cuenta para el disefio de la estructura de la
herramienta digital.

o El disefio de la herramienta digital permitié concebir las funcionalidades con que
debe contar una herramienta de este tipo. Por medio de las historias de usuario,
diagrama entidad relacion y mock-ups, se relacionan los requisitos que debe
cumplir la herramienta.

e La escala de usabilidad SUS permitié desarrollar una herramienta centrada en
el usuario que facilitara la adherencia del uso. El hecho de haber incluido la
encuesta de usabilidad dentro de la aplicacidon permitid recolectar estas
respuestas de los usuarios mas facilmente a que se hubiera hecho un
cuestionario por aparte.

Con esto concluimos y afirmamos que cumplimos con los objetivos planteados al
principio de este proyecto de tesis
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9. ANEXOS
Anexo 1. Clasificacion errores dispositivos médicos HPLC para la medicién de HbA1
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