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EVALUACION DEL SOFTWARE DE UN LABORATORIO CLINICO, BAJO LA

NORMA ISO/IEC 25000 PARA ASEGURAR LA CALIDAD OPTIMA DEL SISTEMA

RESUMEN

Esta investigacion examina la aplicacion de métricas de calidad en sistemas
informaticos para entornos clinicos, centrandose en la evaluaciéon mediante el marco
SQuaRE. El andlisis contempla dimensiones criticas del rendimiento operativo, precision y
experiencia del usuario final.

El propdsito central consistié en validar un sistema de gestion digital que satisfaga los
requerimientos especificos del sector sanitario, considerando aspectos fundamentales de
rendimiento y confiabilidad.

El marco metodolégico incorporo instrumentos de medicion directa, analisis cualitativo
mediante entrevistas y evaluacion cuantitativa a través de matrices de valoracion
estandarizadas. Este disefio permitié una valoracion integral de las alternativas tecnoldgicas
disponibles.

Los datos obtenidos evidencian que el sistema evaluado, tras su validacién conforme
a parametros internacionales, demostr6 indices superiores en funcionalidad y aceptacion,
reduciendo significativamente las incidencias operativas. El andlisis confirmo la adecuacion
del sistema a los requerimientos especificos del entorno clinico.

La evaluacion realizada confirma que la implementacién del sistema seleccionado
generQ transformaciones sustanciales en los procedimientos laboratoriales, elevando los

estandares operativos y la calidad asistencial.

Palabras clave: calidad del software, ISO/IEC 25000, laboratorio clinico, evaluacion,

eficiencia.



ABSTRACT

This research examines the application of quality metrics in computer systems for
clinical environments, focusing on evaluation through the SQuaRE framework. The analysis
considers critical dimensions of operational performance, accuracy, and end-user experience.

The central purpose was to validate a digital management system that meets the
specific requirements of the healthcare sector, considering fundamental aspects of
performance and reliability.

The methodological framework incorporated direct measurement tools, qualitative
analysis through interviews, and quantitative evaluation using standardized assessment
matrices. This design allowed for a comprehensive assessment of the available technological
alternatives.

The data obtained show that the evaluated system, after validation according to
international parameters, demonstrated superior functionality and acceptance rates,
significantly reducing operational incidents. The analysis confirmed the system's suitability for
the specific requirements of the clinical environment.

The evaluation conducted confirms that the implementation of the selected system
generated substantial transformations in laboratory procedures, raising operational standards

and care quality.

Keywords: software quality, ISO/IEC 25000, clinical laboratory, evaluation, efficiency.



I. INTRODUCCION

El sector de servicios de salud enfrenta una intensa competencia debido al rapido
crecimiento del mercado global. Segun un estudio reciente, se proyecta que este mercado
alcanzara cifras significativas para 2032, con una tasa de crecimiento anual compuesta
(CAGR) del 6.4% entre 2023 y 2032 [1]. Este incremento estd impulsado por la creciente
demanda de servicios médicos especializados, el aumento del interés en la atenciéon
preventiva y diagndstica, y una mayor renta disponible globalmente.

Para destacar en este entorno competitivo, las empresas deben ofrecer servicios
precisos y competitivos, evaluando factores como la necesidad médica, los servicios
requeridos y la disponibilidad de recursos. La correcta valoracion de estos elementos es
crucial para diferenciarse en un mercado en expansion, donde cada detalle puede influir en
la decision del paciente, siendo un factor esencial para la captacion y fidelizacion de estos, lo
gue mejorala rentabilidad del negocio.

El Centro Médico Tecnolab ha mantenido practicas tradicionales en la emision de
informes y gestion de citas de manera manual, lo cual ha generado problemas de eficiencia
y ha aumentado la posibilidad de errores humanos. Estos inconvenientes pueden llevar a la
pérdida de interés de los pacientes y afectar negativamente la imagen del centro, ademas de
causar insatisfaccién y costos adicionales.

Ahora bien, [2] destaca que, en la era digital, es fundamental que las empresas
adopten nuevas tecnologias para mejorar su competitividad. Implementar tecnologias
avanzadas es esencial para la innovacion y el desarrollo empresarial. Para centros médicos
como Tecnolab, esto incluye la digitalizacion de procesos y el uso de sistemas de gestion
automatizados que optimicen la eficiencia y la precision, adaptdndose a cambios en los
precios de los servicios y variaciones en la demanda.

En ese sentido y con el objetivo de mantenerse competitivo en un entorno tecnoldgico
en constante evolucion, Tecnolab ha decidido modernizar sus operaciones mediante la

adquisicion e implementacion de un software desarrollado por un proveedor externo. Esta



decision responde a la necesidad de optimizar la gestion de citas, la emision de informesy la
administracion de datos de pacientes, con el fin de mejorar la eficiencia operativa y reducir
los errores humanos. La adopcion de esta tecnologia permitira al centro ofrecer un servicio
més preciso y &gil, mejorando asi la experiencia del paciente y la calidad de la atencion
meédica.

El propésito de este estudio es analizar de forma detallada la calidad del software
implementado, garantizando que se adhiere a los rigurosos criterios de funcionalidad,
eficiencia y seguridad exigidos en el entorno médico. Este andlisis se llevara a cabo de
manera meticulosa y sistematica, evaluando tanto las aplicaciones existentes como cualquier
futura incorporacion de nuevas soluciones tecnoldgicas. Con ello, el Centro Médico Tecnolab
se compromete a operar con las herramientas mas avanzadas, fomentando una mejora
continua en sus servicios y asegurando el bienestar y la confianza de sus pacientes.

Adoptar estandares de calidad como la norma ISO/IEC 25000, que proporciona un
marco para evaluar aspectos como funcionalidad, eficiencia, usabilidad, fiabilidad, seguridad
y compatibilidad del software, es crucial. Estos estandares permiten una evaluacion
sistematica y objetiva de los sistemas, asegurando que se cumplan los requisitos de
seguridad y calidad necesarios en el area de la salud.

La calidad del software es un concepto multidimensional que puede analizarse desde
distintas perspectivas complementarias. De acuerdo con el estandar internacional ISO/IEC
25010, esta se define como el grado en que un producto de software satisface tanto sus
requisitos funcionales como no funcionales. Este estandar establece un marco integral de
evaluacion que contempla diversos atributos fundamentales: la correccion del
funcionamiento, la facilidad de uso (usabilidad), la eficiencia en el consumo de recursos, la
capacidad de mantenimiento y actualizacion (mantenibilidad), asi como la adaptabilidad a
diferentes entornos (portabilidad) [3].

Sin embargo, [4] define "usabilidad", como una caracteristica de calidad del producto,
mientras que "efectividad", "eficiencia" y "satisfaccion" se consideran caracteristicas de
calidad dentro del modelo de calidad en uso. No obstante, la definicion de usabilidad en

4



ISO/IEC 25010 establece que es el "grado en el cual un producto o sistema puede ser
utilizado por usuarios especificos para alcanzar objetivos especificos con efectividad,
eficienciay satisfaccion en un contexto de uso especificado". Esto crea una contradiccion, ya
que la usabilidad en la calidad del producto no incluye efectividad, eficiencia y satisfaccion.
Este articulo explica el significado de los dos términos de "usabilidad" y propone el término
"capacidad de interaccion" como una alternativa para "usabilidad" en la calidad del producto,
con el fin de evitar confusiones entre los lectores del estandar.

Asimismo, la evolucion de los entornos inteligentes ha impulsado el desarrollo de
metodologias innovadoras para la mejora de la calidad del software. En este contexto,
destaca la propuesta de [5], quien desarroll6 un modelo de calidad fundamentado en el
estandar ISO/IEC 25000, especificamente disefiado para abordar los desafios unicos de
estos entornos. La investigacion revel6 que la incorporacion de atributos de calidad desde las
etapas iniciales del desarrollo tiene un impacto positivo significativo en la capacidad del
sistema para satisfacer las expectativas de los usuarios mientras mantiene elevados
estdndares de calidad. El estudio enfatiza dos factores criticos para el éxito: la
implementacion de ciclos continuos de retroalimentacién con los stakeholders y el
establecimiento de una colaboracion efectiva entre el equipo de desarrollo y los usuarios
finales. Esta aproximacion integrada no solo asegura que el sistema responda
adecuadamente a las necesidades y expectativas establecidas, sino que también potencia
aspectos fundamentales como la fiabilidad, la eficienciay la usabilidad del producto software
resultante.

Igualmente, [6] describieron como el departamento de NEC Corporation ha aplicado
la serie de estandares ISO/IEC 25000 (SQuaRE) para mejorar la calidad y productividad en
proyectos de integracion de sistemas (Sl). El objetivo de su estudio era gestionar tecnologia
y distribuir conocimientos sobre la produccion de software y sistemas, implementando
politicas de ingenieria de software y sistemas. Sus resultados mostraron que la clasificacion
y visualizacion de los requisitos de calidad segun los modelos de SQuaRE permitieron una
mejor comprension del estado de calidad de los proyectos y la identificacion de areas que

5



requerian mejoras. Ademads, se encontraron nuevos conocimientos sobre como los
problemas de calidad podian afectar otros aspectos del proyecto, y se aumento la motivacion
para evitar riesgos mediante medidas especificas.

[7], presenta un método para comparar la calidad del software utilizando el Analisis de
Componentes Principales (PCA). El objetivo de la investigacion es desarrollar un método que
permita una comparacion objetiva y precisa de la calidad del software, eliminando las
influencias subjetivas y adaptandose a los cambios en las dimensiones de evaluacion y la
cantidad de productos de software. Los resultados muestran que el método propuesto permite
una comparacion horizontal efectiva entre productos de software mediante una puntuacion.
La matriz de componentes principales y las puntuaciones elimina la necesidad de experiencia
subjetiva y propone que se adapta eficazmente a los cambios en las dimensiones de
evaluacion y la cantidad de productos de software.

Por otra parte, el [8], implementaron una metodologia que combind la revision
bibliogréfica, la seleccién de medidas de calidad del ISO/IEC 25000 y su validacion a través
de un estudio de caso aplicado a un proyecto de desarrollo de software. Su investigaciéon se
centré en investigar la relaciéon entre las medidas de calidad del estandar 1ISO/IEC 25000
(SQuaRE) Yy los estados del sistema de software del nicleo Semat Essence, con el objetivo
de establecer un modelo coherente para medir la calidad del producto de softwarey evaluar
la salud y progreso de los elementos clave (alphas). Los resultados fueron prometedores,
demostrando que las medidas seleccionadas permitian una evaluacion precisa de la salud y
el progreso del sistema de software, mejorando la toma de decisiones y la calidad del
producto final. Concluyeron que la integracion de las medidas de calidad del ISO/IEC 25000
con los estados del sistema de software del nacleo Semat Essence proporciona una
herramienta efectiva para evaluar y mejorar la calidad del desarrollo de software, facilitando
una evaluacion mas completa y estructurada, y permitiendo a los desarrolladores tomar
decisiones mas informadas y basadas en estandares reconocidos internacionalmente.

Inclusive con el auge de la inteligencia artificial, la norma ISO/IEC 25000 se puede
adaptar, tal comolo describe [9], que muestra como las nuevas medidas de calidad de datos
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y software pueden describirse en el formato ISO/IEC 25000. La metodologia utilizada incluye
la comparacion y adaptaciéon de medidas de calidad desarrolladas en la investigacion
cientifica y proyectos publicos al marco de ISO/IEC 25000, especificamente en el contexto
de la inteligencia artificial (I1A). Los ejemplos presentados en el articulo demuestran que las
métricas y estandares de la comunidad cientifica pueden ser facilmente incorporados como
medidas conformesa ISO/IEC 25000. Los resultados indican que es posible mapear diversas
métricas de calidad, como la curva ROC y las evaluaciones de modelos de lenguaje, al
formato ISO/IEC 25000, lo que facilita la evaluacion y estandarizacion de la calidad de
productos de IA. En conclusion, el articulo destaca la relevancia de ISO/IEC 25000 en la
medicion y evaluacion de la calidad de productos de IA, y sugiere que la mayoria de los
meétodos de medicion utilizados en la literatura cientifica pueden ser adaptados al formato de
ISO/IEC 25000, apoyando asi los esfuerzos de estandarizacion en el campo de la IA.

[10], proponen un enfoque de la serie de estandares ISO/IEC 25000 en ltalia y su
aplicacion cuando se necesitan medidas de calidad personalizadas. La metodologia utilizada
se basa en un andlisis cualitativo de casos practicos en empresas y organismos publicos
italianos, destacando la implementacion en grandes bases de datos y en la adquisicién
publica de productos de TI, apoyada por documentos técnicos y guias de autoridades
publicas. Los resultados muestran que la adopcion de estos estandares ha mejorado
significativamente la calidad de los productos de software y la consistencia de los datos. Las
conclusiones indican que los estandares pueden adaptarse a nuevas tecnologias sin
necesidad de reinventar caracteristicas de calidad, y se propone un enfoque para la creacion
y registro de medidas conformes, permitiendo su inmediata aplicacion y facilitando la
evolucién de los estandares a partir de aplicaciones préacticas, abordando eficazmente
problemas en areas como la inteligencia artificial.

[11], tiene como objetivo explorar la extension de los principios del estandar ISO/IEC
25000 (SQuaRE) a un modelo de calidad para la Inteligencia Artificial (I1A). Utilizando una
comparacion logica entre las caracteristicas de calidad de SQuaRE y las mencionadas en
documentos recientes de la Comisién Europea, CEN CENELEC, ETSI, IEEE y autoridades
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italianas, se analizan seis documentos y directrices. Los resultados muestran diferencias
significativas en el nimero de caracteristicas de calidad definidas para productos de software,
datos, servicios y calidad en uso, sugiriendo la necesidad de considerar mas caracteristicas
de datos y servicios en futuros documentos sobre IA. El andlisis también destaca la
importancia de la gestién y calidad de los datos, especialmente en el contexto del aprendizaje
automatico y algoritmos especfificos. La investigacién concluye que es posible reutilizar
algunos modelos de SQuaRE en IA, pero también identifica la necesidad de una gobernanza
integral de IA que incluya aspectos de gestion, procesos y organizacion. Ademas, subraya la
importancia de la colaboracién internacional y la inclusion de multiples disciplinas para
abordar de manera integral los desafios de la calidad en IA.

Asimismo, [12] discute como la adopcion de la serie de estandares ISO/IEC 25000
(SQuaRE) puede mitigar los factores de riesgo y garantizar la ética en los sistemas de
inteligencia artificial (IA). El objetivo del estudio es prevenir la propagacion de la falta de
calidad en los datos de entrenamiento hacia los resultados de los sistemas de IA. Utilizando
el concepto de completitud de ISO/IEC 25012 y las caracteristicas de diversidad,
representatividad y similitud para la evaluacion del conjunto de datos de entrada de ISO/IEC
5259-2, asi como la correccion funcional para la evaluacion de los resultados de salida de
ISO/IEC 25059, el articulo propone un enfoque que asegura la calidad y equidad en los
sistemas de IA. Los resultados muestran que el uso de estos estandares ayuda a evaluar y
mejorar la calidad de los datos y las predicciones, mitigando asi los sesgos y garantizando
decisiones justas y éticas. En conclusion, el articulo subraya la importancia de la calidad de
los datos y la gobernanza en los sistemas de IA, destacando que la adopcién de estandares
internacionales como ISO/IEC 25000 es crucial para abordar los desafios éticos en la era
digital.

De igual manera, ISO/IEC 25000 puede ser usado para evaluar la los niveles de
seguridad, inclusive de la informacion; por ejemplo, [13] propuso un marco para la evaluacion
de la ciberseguridad de los datos, utilizando la serie de normas ISO/IEC 25000 como base
para el modelo de calidad y el proceso de evaluacién. El objetivo principal es abordar la
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seguridad intrinseca de los datos, que a menudo no esta suficientemente cubierta por otras
normativas y estandares enfocados en la gestion de sistemas y la infraestructura de
seguridad, como ISO/IEC 27000 y GDPR. ElI marco incluye un modelo de calidad con
caracteristicas seleccionadas de la norma ISO/IEC 25012, un proceso de evaluacién
adaptado de ISO/IEC 25040, y un entorno tecnoldgico para realizar las evaluaciones. El
modelo de calidad se estructura jerarquicamente con cuatro niveles, incluyendo
caracteristicas de calidad como cumplimiento, confidencialidad, trazabilidad, disponibilidad y
recuperabilidad. Estas caracteristicas se evallan en una escala de 1 a 5, reflejando el nivel
de ciberseguridad de los datos. El marco fue validado a través de un proyecto piloto con un
producto comercial. Los resultados iniciales muestran que el marcoes efectivo para identificar
y mitigar riesgos de seguridad, mejorando la ciberseguridad de los datos.

Ahora bien, cuando se tiene un software adquirido desde un proveedor, la norma
ISO/IEC 25010 también es aplicable; por ejemplo, [14], disefi6 una matriz de evaluacion de
la calidad de un software de gestion académica universitaria, aplicada a un proceso de
licitacién publica internacional. El objetivo principal es desarrollar una metodologia basada en
la norma ISO/IEC 25010 para medir la calidad del software adquirido, evaluando la eficacia,
eficiencia y satisfaccion de los usuarios. Utilizando un grupo nominal y el juicio de expertos,
se seleccionaron caracteristicas y sub-caracteristicas relevantes, y se aplicaron cuestionarios
y pruebas practicas para medir las métricas de calidad segun la norma ISO/IEC 25022. Los
resultados mostraron que la empresa B obtuvo una puntuacion superior en eficacia y
eficiencia en comparacion con la empresa A, con una mayor satisfaccion de los usuarios. La
conclusién es que la matriz de evaluacion desarrollada permite una evaluacion cuantitativa y
cualitativa efectiva del software, demostrando que la empresa B ofrece un producto de mayor
calidad, justificando asi su seleccion en el proceso de adquisicion.

Teorias relacionadas al tema

El concepto de calidad ha evolucionado significativamente a través del tiempo,

adquiriendo diferentes matices segin su contexto de aplicacion. La Real Academia Espafiola

(RAE) establece una definicion fundamental, describiendo la calidad como el conjunto de
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propiedades inherentes a un elemento que permiten valorar su naturaleza y caracteristicas
distintivas, facilitando asi su evaluacion objetiva.

En el ambito de los sistemas de gestion, la norma ISO/IEC 9000:2015 proporciona
una definicion més especifica y orientada a la practica, estableciendo la calidad como la
capacidad de un producto, servicio o sistema para satisfacer no solo los requisitos explicitos
establecidos por los clientes, sino también las expectativas implicitas y necesidades de todas
las partes interesadas (stakeholders) en el proceso [15].

En el contexto especifico del software, el concepto de calidad adquiere dimensiones
adicionales, definiéndose como el conjunto integrado de atributos y caracteristicas que
determinan la capacidad del software para cumplir con requisitos funcionales y no
funcionales. Estas cualidades establecen no solo su utilidad practica sino también su
viabilidad y pertinencia dentro del ecosistema tecnolégico en el que opera [16].

La calidad del software se distingue por las siguientes caracteristicas fundamentales
[17]:

Tablal

Caracteristicas De La Calidad

CARACTERISTICA DESCRIPCION

La sensacion de la calidad es subjetivay esta influenciada por el

Relativa
observadory su entorno.

Englobauna variedad de caracteristicas, como funcionalidad,

Multidimensional confiabilidad, costo, seguridad, entre otras.

Las limitaciones como el presupuesto disponible o el tiempo de

Sujeta a restricciones S L . X
/ fabricacion pueden influir en el nivel de calidad alcanzado.

No completamente subjetiva Algunos aspectos de la calidad pueden medirse objetivamente, pero
ni objetiva también existen cualidades cuya evaluacion es subjetiva.

Nota: ISO / IEC 9000:2015 Nota: [18]

Métricas de calidad de software
Las métricas de software constituyen herramientas fundamentales que permiten
evaluar sisteméticamente la calidad del software mediante mediciones objetivas y

cuantificables. Basandose en los principios establecidos por Fenton y Pfleeger, estas
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meétricas proporcionan un marco metodologico integral para caracterizar, evaluar, predecir y
optimizar tanto los productos software como los procesos involucrados en su desarrollo. Su
implementacién sistematica genera informacion critica que facilita la identificacién temprana
de problemas potenciales, la medicion precisa del progreso y la verificacion del cumplimiento
de objetivos de calidad en cada fase del ciclo de vida del desarrollo de software.

El ecosistema de métricas de software abarca diversas categorias fundamentales. Las
métricas de dimension, como las lineas de cédigo (LOC), proporcionan una medida basica
pero esencial del tamafio y magnitud del software. Las métricas de complejidad,
ejemplificadas por la complejidad ciclomatica, evalian la sofisticacion estructural del cédigo,
analizando especificamente los patrones de flujo de control y las ramificacionesldgicas dentro
de los programas.

Las métricas de calidad interna desempefian un papel crucial en la evaluacién de la
robustez y confiabilidad del software. Estas incluyen indicadores precisos como la densidad
de defectos, que cuantifica la frecuenciade errores por unidad de codigo, y las tasas de fallos,
gue miden la frecuenciay severidad de las anomalias detectadas durante la operacion del
sistema. Estos indicadores proporcionan una vision detallada de la integridad técnica del
software.

Complementariamente, las métricas de calidad externa se enfocan en evaluar el
impacto del software desde la perspectiva del usuario final. Estas abarcan aspectos criticos
como la satisfaccion del usuario, que mide la percepcién subjetiva de la calidad del software,
y el tiempo de respuesta, que evalla la eficiencia operativa del sistema en condiciones reales
de uso. Estas métricas son fundamentales para garantizar que el software no solo sea
técnicamente robusto sino también efectivo en su aplicacién préactica.

La implementacion sistematica de estas métricas trasciende la simple recoleccion de
datos, consolidandose como un pilar estratégico en la gestién de proyectos de desarrollo de
software. Su aplicacion facilita la mejora continua de procesos y productos, proporcionando
una base objetiva para la toma de decisiones fundamentada en evidencia cuantificable. Este
enfoque basado en datos permite a las organizaciones optimizar sus procesos de desarrollo,
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mejorar la calidad de sus productos y maximizar el valor entregado a los usuarios finales. [19].

Tablall
Métricas de calidad de software
TIPO DE :
METRICA DESCRIPCION EJEMPLO
Métricas de Evaltan la complejidad del software en términos de - . "
- o Complejidad ciclomatica
complejidad estructura y disefio.
- Miden la cantidad de lineas de cédigo, funciones u
Métricas de . I, . L
tamario otras unidades para evaluar la complejidad y Lineas de Cédigo (LOC)
alcance.
Métricas de  Evaldan la facilidad con la que se puede mantener y indices de cohesiony

mantenibilidad

modificar el software. acoplamiento

Métricas de Miden el rendimiento del software en términos de Tiempo de respuesta
eficiencia tiempo de respuesta y optimizacién de recursos. P P
Métricas de Evallan la capacidad del software para funcionar Tasa de fallos, Tiempo medio

confiabilidad

sin errores. entre fallos

Métricas de EvallGan la facilidad de uso y la satisfaccion del Tasa de éxito en tareas,
usabilidad usuario. Tiempo para completar tareas
Métricas de Evaltan el cumplimiento de los requisitos

funcionalidad

funcionales y la escalabilidad funcional. Cobertura de requerimientos

EvalGan la capacidad del software para adaptarse a

'V'e”'c"f‘.s de diferentes plataformas sin perder funcionalidad o Adaptabilidad multiplataforma
portabilidad o
rendimiento.
Nota: [19]

Modelos de medicién de calidad

La evolucion de los estandares de calidad del software representa una progresion

significativa en la maduracién de la industria del desarrollo de software. Este proceso
evolutivo se inicié con los modelos pioneros de McCall, Boehm y Dromey, que establecieron
los cimientos conceptuales para la evaluacion sistemética de la calidad en productos
software. Estos marcos teoricos iniciales identificaron atributos fundamentales como la
funcionalidad, fiabilidad y usabilidad, proporcionando una base metodolégica para la
evaluacion de la calidad. Sin embargo, la ausencia de una estandarizacion rigurosa en su
aplicacioén limité significativamente su adopcion generalizada en la industria tecnoldgica.

La publicacion de la norma ISO/IEC 9126 en 1991 marcé un punto de inflexién en la

estandarizacion de la calidad del software. Este estandar establecié un marco estructurado
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alrededor de seis caracteristicas fundamentales: funcionalidad, que evaluaba el cumplimiento
de requisitos especificos; fiabilidad, que media la consistencia del desempefio; usabilidad,
gue analizaba la facilidad de uso; eficiencia, que evaluaba la optimizacion de recursos;
mantenibilidad, que consideraba la facilidad de modificacién; y portabilidad, que media la
adaptabilidad a diferentes entornos. No obstante, la norma evidencié limitaciones
significativas, particularmente en la ausencia de métricas especificas y procedimientos
detallados para evaluaciones practicas, o que complicaba su implementacion efectiva en
escenarios reales de desarrollo.

La evolucion del marco normativo alcanzé un hito significativo con el desarrollo de la
familia de estandares ISO/IEC 25000 (SQuaRE - Software Quality Requirements and
Evaluation). Este conjunto comprehensivo de normas integro y expandio las contribuciones
de sus predecesoras, la ISO/IEC 9126 y la ISO/IEC 14598, estableciendo un paradigma
integral para la gestion y evaluacion de la calidad del software. La arquitectura de SQuaRE
se estructurd en divisiones especializadas: la ISO/IEC 2500n para la gestion de calidad, la
ISO/IEC 2501n para modelos de calidad, la ISO/IEC 2502n para medicion de calidad, la
ISO/IEC 2503n para especificacion de requisitos, y la ISO/IEC 2504n para evaluacion de
calidad. Esta estructura modular facilit6 un abordaje multidimensional de la calidad,
considerando tanto aspectos técnicos intrinsecos como el impacto en la experiencia del

usuario final.

9126 & 14598 SQuaRE
9126 : 0126.1 : Quality Model 25000 : Guide to SQuaRE
Software 9126.2 : External metrics 25001 : Planning and management
product 9126.3 : Internal metrics 25010 : Quality model and guide
quality 01264 : Quality in use 25012 : Data quality model
14598 @ 14598.1 : General Overview 25020 : Measurement reference model and guide
Software 14598.2 : Planning and management 25021 : Quality measure elements
product 14598.3 : Process for developers 25022 : Measurement of quality in use
evaluation | 14598 4 : Process for acquirers 25023 : Measurement of system and sofiware product quality
14598.5 : Process for evaluators 25024 : Measurement of data quality
14598.6 : Documentation of evaluation modules 25030 : Quality requirements and guide
New Guide to SQuaRE 25040 : Quality evaluation overview and guide
Proposal Quality measure elements 25041 : Evaluation guide for developers, acquirers and
Data quality independent evaluators
Quality requirements

Fig. 1. Relacion entre normas ISO/IEC 9126, 14598 y la SQuaRE (ISO/IEC 25000)

Nota: [20]
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Un avance fundamental en esta evolucion fue la introduccion de la norma ISO/IEC
25010, que sucedi6 a laISO/IEC 9126 comomodelo de referencia para la calidad del producto
software. Este estandar incorporé caracteristicas contemporaneas criticas como la seguridad
y la compatibilidad, respondiendo a las exigencias emergentes de la industria tecnologica
moderna. Complementariamente, las normas ISO/IEC 25022 y ISO/IEC 25023
proporcionaron frameworks metodolégicos para la medicion cuantitativa de las caracteristicas
del software, estableciendo métricas especificas y directrices practicas para evaluaciones
objetivas [20].

A pesar de estos avances significativos, los estandares continuaron enfrentando
desafios metodoldgicos. La heterogeneidad en las unidades de mediday la complejidad en
la correlacion entre métricas y requisitos especificos presentaron obstaculos para la
evaluacion uniforme de la calidad. Comorespuesta a estas limitaciones, surgieron propuestas
innovadoras como el modelo SPQM-RM revisado, que introdujo la normalizacion de métricas
en un rango estandarizado [0,1], facilitando la interpretacion comparativa y la evaluacion
consistente entre diferentes proyectos y contextos de aplicacion.

Esta evoluciéon continua de los estandares de calidad refleja el compromiso de la
industria conla mejora sistematica de los procesos y productos software, estableciendo bases
cada vez mas solidas para el desarrollo de soluciones tecnologicas que satisfagan
efectivamente las necesidades y expectativas de usuarios y stakeholders en un entorno
tecnologico en constante evolucion. A continuacion, detallamos los principales modelos:

Modelo de calidad de la ISO/IEC 25000 (SQuaRE)

El modelo de calidad ISO/IEC 25000 [21], conocido como SQuaRE (Software Quality
Requirements and Evaluation), representa una evolucion significativa del estandar ISO 9126,
estableciendo un marco integral para la evaluacion y gestion de la calidad del software. Este
modelo revolucioné la manera de definir y evaluar las caracteristicas de calidad, abarcando
tanto aspectos internos como externos del software, ademas de su calidad en uso. Su objetivo
fundamental es asegurar que los productos de software satisfagan de manera precisa y

verificable los requisitos establecidos por usuarios y demas partes interesadas.
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La arquitectura del modelo se sustenta en tres dimensiones fundamentales e
interrelacionadas. La primera dimension aborda la calidad interna y externa del software,
centrandose tanto en las propiedades inherentes al codigo como en su comportamiento
observable durante la ejecucion. Esta dimensién engloba caracteristicas esenciales como la
adecuacion funcional, que determina el grado en que el software cumple con las funciones
especificadas; la eficiencia de desempefio, que evalla la relacion 6ptima entre recursos
utilizados y resultados obtenidos; y la compatibilidad, que mide la capacidad del software para
interactuar y coexistir eficazmente con otros sistemas. Adicionalmente, esta dimension
incorpora aspectos criticos como la usabilidad, la fiabilidad, la seguridad, la mantenibilidad y

la portabilidad, cada uno con métricas especfificas y criterios de evaluacion definidos.

ISO/IEC 2501n: ISO/IEC 2502n:
Division para el Division para la
modelode calidad |[medicionde calidad

ISO/IEC
2500n:
Division para

gestionde la
calidad

ISO/IEC 2503n: ISO/IEC 2504n:
Division para los Division parala
requisitosde evaluacionde
calidad calidad

Fig. 2. Familia de normativas ISO/IEC 25000
Nota: [22].

La segunda dimension del modelo profundiza en la calidad en uso, focalizdndose en
la experiencia real del usuario durante su interaccion con el software en contextos especificos
de utilizacién. Este aspecto evalla elementos cruciales como la eficiencia operativa en el uso
de recursos, el grado de satisfaccion del usuario, la seguridad durante la operacion y la
cobertura contextual, verificando la adaptabilidad del software a diversos escenarios de uso

y requisitos especificos.
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El modelo se complementa con un riguroso proceso de evaluacion que establece
métricas objetivas y cuantificables para cada caracteristica de calidad. Este proceso permite
realizar evaluaciones sistematicas y reproducibles durante todo el ciclo de vida del software,
facilitando la identificacion temprana de areas de mejora y la toma de decisiones basada en
evidencia.

Una de las fortalezas mas notables del modelo ISO/IEC 25000 radica en su
adaptabilidad, permitiendo ajustar las caracteristicas y métricas segun las necesidades
especificas de cada proyecto o tipo de software. Esta flexibilidad, combinada con su
reconocimiento internacional, ha consolidado al modelo como un estdndar de referencia en
la industria tecnolégica global, proporcionando un marco comun para la evaluacion y
certificacion de la calidad del software. Su implementacion sistematica ha demostrado ser
fundamental para garantizar la excelencia en el desarrollo de software y la satisfaccion
continua de las expectativas de los usuarios finales [21].

Modelo de MCCALL

El modelo de calidad de McCall, desarrollado en la década de 1970 por Jim McCaly
sus colaboradores, establecié un paradigma revolucionario en la evaluacion y medicion de la
calidad del software. Este marco pionero introdujo una metodologia sistematica y
estructurada para identificar y evaluar los atributos fundamentales que determinaban la
calidad de un producto software. Su innovacion principal radicé en adoptar una perspectiva
centrada en el usuario final, estableciendo un equilibrio entre las necesidades funcionales y
no funcionales como criterios esenciales de calidad.

La arquitectura del modelo se fundamenté en tres niveles jerarquicos
interrelacionados: factores de calidad, criterios de calidad y métricas de calidad, cada uno
proporcionando un nivel progresivo de detalle y medicion.

Los factores de calidad, que constituyen el primer nivel, representaron las
caracteristicas externas del software directamente perceptibles por los usuarios. Entre los
factores mas significativos destacaron: la correccién, que evalué la precision del software en

el cumplimiento de sus especificacionesy objetivos; la fiabilidad, que midié su capacidad para
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mantener un funcionamiento estable bajo condiciones predefinidas; la eficiencia, que analizd
la optimizacion en el uso de recursos del sistema; y la integridad, que verifico la robustez del
software frente a accesos no autorizados. El modelo incorporé ademas factores cruciales
como la usabilidad, la mantenibilidad, la flexibilidad, la portabilidad, la reusabilidad y la
interoperabilidad, estableciendo un marco comprensivo para evaluar la adaptabilidad y
funcionalidad del software en diversos contextos operativos.

En el segundo nivel, los criterios de calidad funcionaron como atributos especificos y
medibles que permitieron cuantificar los factores de calidad. Por ejemplo, la evaluacion de la
fiabilidad se realiz6 mediante el analisis de la frecuenciay severidad de fallos, mientras que
la eficiencia se midio a través de indicadores como el tiempo de respuesta y el consumo de
recursos. Estos criterios proporcionaron una base objetiva para la evaluacion de cada factor
de calidad.

El tercer nivel, compuesto por las métricas de calidad, estableci6 medidas
cuantitativas precisas asociadas a cada criterio. Estas métricas transformaron caracteristicas
cualitativas en valores numéricos verificables, facilitando evaluaciones objetivas y
comparables del software.

Una caracteristica distintiva del modelo de McCall fue su estructura jerarquica
integrada, que establecio relaciones claras y trazables entre factores, criterios y métricas.
Esta organizacion facilito la implementacion de evaluaciones sistematicas y reproducibles de
la calidad del software. Ademas, el modelo enfatizo la importancia de considerar los requisitos
de calidad a lo largo de todo el ciclo de vida del software, desde la concepcioninicial hasta el

mantenimiento continuo.
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Uso Factor Criterio
Correccién i—-r—m____‘___hh‘_ i Trazabilidad
¥—\—‘| Correccién
Fiabilidad { Consistencia

Operacion de
Producto

Exactitud

i

Eficiencia Tolerancia al error
Eficiencia de Ejecucion
Integridad Eficiencia de Almacenamiento
Control de Acceso
Usabilidad Auditoria de Acceso
Operabilidad
Facilidad de pruebas Formacion

Comunicatividad
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Revision de Producto Flexibilidad \; Simplicidad
Portabilidad Instrumentacion
Autodescriptividad
Capacidad de Ampliacion
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Facilidad de mantenimiento
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|
|
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|
|
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|
|
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Consistencia |
|
l|
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|

]

Comparticion de datos

Fig. 3. El modelo de McCall para medir la calidad de uso.
Nota: [23]

El impacto del modelo de McCall en la ingenieria de software fue transformador,
estableciendo los cimientos conceptuales para estandares posteriores como la ISO/IEC 9126
y la ISO/IEC 25010. Su enfoque pragmatico y su capacidad de adaptacion a diversos
contextos de desarrollo lo consolidaron como un referente fundamental en la evaluacion de
la calidad del software, influyendo significativamente en la evolucién de las metodologias de
desarrollo y aseguramiento de calidad en la industria del software.

Desde los primeros tiempos de la ingenieria de software, este modelo ha sido
ampliamente reconocido por su vanguardista enfoque en la medicion de la calidad. McCall la
CS se compone de diferentes caracteristicas que se pueden clasificar en tres periodos
principales: operacion, revision y transicion del producto [23].

Modelo de Boehm

En 1978, Barry Boehm presentd este modelo propuesto, donde las caracteristicas se

clasifican en tres niveles: alto, intermedio y primitivo. En la categoria de nivel alto se hallan
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los requisitos generales de uso, en tanto que en el nivel intermedio identifique el factor de
calidad segun Boehm. Para culminar, el nivel primitivo engloba las caracteristicas especificas

y fundamentales relacionadas con uno o dos criterios de calidad [24].

Uso Primarios I Constructores intermedios

| Constructores primitivos

Independencia de dispositivos

I Portabilidad

Completitud

Exactitud |
Fiabilidad
Utilidad Como - Es : . |
Consistencia

Eficiencia .

Eficiencia de dispositivo |
Utilidad General Interactividad
Accesibilidad |
Capacidad de Comunicacién
Estructuracion |
Mantenibilidad Facilidad de Probar
Autodescripcién |
/
Facilidad de Entendimiento

\\ Concision |
\| Facilidad de Modificacion Legibilidad |
Capacidad para crecer |

Fig. 4. Arbol de caracteristicas de calidad del software.
Nota: “Quantitative evaluation of software quality” [24].

Modelo de la IEEE 1061

La IEEE 1061 desarroll6 un modelo de calidad acondiciondndose a todo tipo de
proyecto, centradndose en la capacidad de adaptaciéon a los requisitos especificos como una
de sus ventajas. Sin embargo, surgié cierta confusion debido a que este modelo no podia ser
reutilizado en otros proyectos, ya que estaba disefiado para satisfacer necesidades
especificas. En este modelo propuesto por la IEEE, no se establecen factoresde calidad fijos,
porque se basa en una clasificacién de los factores que deberian estar presentes en un
modelo. Se define una subdivision de estos factores en subfactores, y a su vez se establecen

métricas para evaluarlos [25].
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Fig. 5. Estructura de los modelos de calidad segun el estandar IEEE 1061
Nota: [25].

Modelo de calidad ISO/IEC 9126

El modelo de calidad ISO/IEC 9126 emergi6 como un estandar internacional
fundamental para la evaluacién y medicion sisteméatica de la calidad del software. Introducido
en 1991, este modelo establecié un marco metodoldgico riguroso para identificar y evaluar
las caracteristicas esenciales que determinan la calidad de los productos software,
promoviendo un enfoque uniformey comparable en su evaluacién. La arquitectura del modelo
se estructuré en dos dimensiones principales interrelacionadas: la calidad interna y externa,
y la calidad en uso.

En la dimensiéon de calidad interna y externa, el modelo definié seis caracteristicas
fundamentales, cada una con sus respectivas sub-caracteristicas. La funcionalidad se
constituyé como pilar esencial, evaluando la capacidad del software para satisfacer las
funciones especificadas a través de sub-caracteristicas criticas como la adecuacion, que
verifico el cumplimiento de los requisitos funcionales; la exactitud, que midi6 la precision de
los resultados; la interoperabilidad, que evalué la capacidad de interaccién con otros
sistemas; la seguridad, que garantizé la proteccién de la informacion; y la conformidad, que
asegurd el cumplimiento de estandares y normativas. La fiabilidad emergié como segundo

pilar, analizando la consistencia del desempefio del software bajo condiciones especificas,
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incluyendo aspectos cruciales como la madurez del sistema, su tolerancia ante fallos y su
capacidad de recuperacioén ante errores.

La usabilidad se estableci6 como tercer componente fundamental, evaluando la
facilidad con que los usuarios podian interactuar con el software, considerando elementos
esenciales como la comprensibilidad del sistema, la facilidad de aprendizaje y la operatividad
en diferentes contextos. La eficiencia, como cuarta caracteristica, se centrd en la optimizacion
de recursos en relacion con el rendimiento, abarcando tanto el comportamiento temporal
como la utilizacion efectiva de los recursos del sistema. La mantenibilidad se posicion6 como
guinta caracteristica, evaluando la facilidad con que el software podia ser modificado,
analizado y probado. Finalmente, la portabilidad complet6é el marco, midiendo la capacidad
del software para adaptarse a diferentes entornos operativos.

En cuanto a la dimension de calidad en uso, el modelo profundizé en la experiencia
practica del usuario durante su interaccion con el software en contextos especificos de
utilizacion. Esta dimension evalud cuatro caracteristicas principales: la eficiencia, que midio
la relacién entre los recursos invertidos y los objetivos alcanzados; la efectividad, que
determind la precision y completitud con que los usuarios lograban sus objetivos especfificos;
la satisfaccion, que evaluod las respuestas subjetivas de los usuarios durante la utilizacion del
software; y la seguridad en uso, que analizo el nivel de riesgo y sus medidas de mitigacion
durante la operacién del sistema.

El modelo ISO/IEC 9126 alcanzé un reconocimiento significativo en la industria del
software por su contribucion a la estandarizacion de los procesos de evaluacion de calidad.
Su enfoque estructurado y sistematico sent6 las bases para el desarrollo posterior del modelo
ISO/IEC 25010, que expandid y actualizd las definiciones y métricas de calidad para
adaptarse a la evolucion tecnolégica. La implementacion del ISO/IEC 9126 establecié un
paradigma practico y efectivo que fue ampliamente adoptado en diversos sectores de la
industria del software, facilitando el desarrollo y la comparacién objetiva de productos de alta
calidad, y consolidandose como un referente fundamental en la evolucion de los estandares
de calidad de software.
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Fig. 6. Caracteristicas Interna y Externa de la calidad de uso.
Nota: [25].

Modelo de norma ISO/ IEC 14598

La norma ISO/IEC 14598 emergi6 como un complemento esencial de la norma
ISO/IEC 9126, estableciendo un marco metodoldgico integral para la evaluacion sistematica
de la calidad del software. Este estandar se distinguié por su enfoque exhaustivo en la
definicién de procesos, métodos y requisitos fundamentales para conducir evaluaciones
objetivas y verificables durante todo el ciclo de vida del desarrollo de software. Su propésito
fundamental fue garantizar que los productos software alcanzaran y mantuvieran los niveles
de calidad exigidos por usuarios y stakeholders, estableciendo procedimientos rigurosos de
evaluacion y verificacion.

La arquitectura de la norma se estructur6 meticulosamente en seis partes
interrelacionadas, cada una abordando aspectos especfificos del proceso de evaluacion. La
parte inicial estableci6 los fundamentos conceptuales, delimitando el alcance y los principios
rectores de la evaluacion de calidad. Esta seccion fundamental enfatizé la importancia critica
de implementar evaluaciones sistematicas y planificadas que garantizaran la reproducibilidad
y objetividad de los resultados. La segunda parte profundizo en los aspectos estratégicos de
la evaluacion, proporcionando directrices detalladas para la definicion de objetivos, el
establecimiento de criterios de calidad especificos y la asignaciéon eficiente de recursos

necesarios para ejecutar evaluaciones efectivas.
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La tercera parte de la norma se centré en establecer los requisitos especificos para
los evaluadores, definiendo los niveles de competencia, experiencia y objetividad necesarios
para realizar evaluaciones precisas y confiables. Esta seccion fue crucial para garantizar la
integridad y profesionalismo en el proceso de evaluacion. La cuarta parte abordo
especificamente la evaluacion de productos en fase de desarrollo, introduciendo
metodologias para la identificaciébn temprana de problemas de calidad. Este enfoque
proactivo permitid la implementaciobn de acciones correctivas en etapas iniciales del
desarrollo, optimizando recursos y reduciendo costos asociados a correcciones tardias.

La quinta parte estableci6 marcos metodoldgicos robustos para la evaluacion de
productos finalizados, definiendo procedimientos sistematicos para verificar el cumplimiento
de requisitos funcionales y atributos de calidad previamente especificados. Esta seccion fue
fundamental para garantizar que el producto final cumplacon las expectativas de los usuarios
y los estandares de calidad establecidos.

La sexta y ultima parte se dedicé a la evaluacién meticulosa de las herramientas
utilizadas en el proceso de medicion de calidad. Esta seccion establecido procedimientos
rigurosos para la validacién y verificacion de las herramientas de evaluacion, asegurando la
precision y confiabilidad de los resultados obtenidos en las mediciones de calidad.

La norma ISO/IEC 14598 establecié un paradigma transformador en la evaluacion de
calidad del software, proporcionando un marco metodolégico exhaustivo y sistematico. Su
integracién sinérgica con el modelo ISO/IEC 9126 consoliddé una base fundamental para la
medicion, control y mejora continua de la calidad del software en la industria tecnolégica. Este
estandar no solo facilité la implementacion de procesos de evaluacion consistentes y
verificables, sino que también contribuy? significativamente a la maduracion de las practicas
de aseguramiento de calidad en el desarrollo de software. Su influencia perdura como
referente esencial en la evolucién de los estandares de evaluacion de calidad, estableciendo
criterios fundamentales para el desarrollo de productos software confiables, efectivos y de

alto valor para los usuarios finales [26].
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Fig. 7. Normas ISO/IEC 14598
Nota: [26].

ISO/IEC 2501n — Division de Modelo de Calidad

La norma ISO/IEC 2501n, componente fundamental de la familia de estandares
ISO/IEC 25000 (SQuaRE - Software Quality Requirements and Evaluation), establecié un
marco metodoldgico integral para la evaluacion y gestion sistematica de la calidad del
software. Este estandar, que emergié como una evolucién significativa del ISO/IEC 9126,
expandié sustancialmente las definiciones y métricas de calidad, incorporando una vision
holistica que abarc6 tanto los aspectos técnicos del software como la experiencia practica del
usuario en diversos contextos de uso. La arquitectura de la norma se estructuré
estratégicamente en tres divisiones interrelacionadas que abordaron la calidad del producto,
la calidad en uso y los procesos de evaluacion.

La calidad del producto, especificada en la norma ISO/IEC 25010, establecié un
conjunto comprehensivo de caracteristicas internas y externas que determinaban el valor y la
utilidad del software. La adecuacion funcional emergié como caracteristica fundamental,
evaluando la precision con que el software cumplia los requisitos funcionales especificadosy
las necesidades implicitas de los usuarios. La eficiencia de desempefio se constituydé como
segundo pilar, analizando meticulosamente la relacion entre los recursos computacionales
utilizados y el rendimiento alcanzado, considerando factores criticos como la capacidad de
respuesta temporal y la optimizacién en el uso de recursos del sistema. La compatibilidad se

estableci6 como tercer elemento esencial, evaluando la capacidad del software para
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interoperar efectivamente con otros sistemas y adaptarse a diversos entornos tecnologicos.

La usabilidad se posicion6 como caracteristica crucial, midiendo aspectos como la
facilidad de aprendizaje, la operabilidad del sistema y la satisfaccion del usuario durante su
interaccion con el software. El modelo incorporé ademas caracteristicas fundamentales como
la fiabilidad, que evalué la estabilidad y consistencia del software bajo condiciones especfificas
de operacion; la seguridad, que verifico la proteccion de la informacién y la integridad del
sistema; la mantenibilidad, que analizdé la facilidad para implementar modificaciones y
mejoras; y la portabilidad, que determind la capacidad del software para adaptarse
eficientemente a diferentes entornos operativos.

La dimension de calidad en uso profundizé en la experiencia practica del usuario
durante la utilizacion del software en contextos reales. Esta dimension evalud caracteristicas
esenciales como la efectividad, midiendo el grado de precision y completitud en el logro de
objetivos especificos; la eficiencia, analizando la optimizacion de recursos en relaciéon con los
resultados obtenidos; la satisfaccion del usuario, evaluando las respuestas subjetivas durante
la interaccion con el sistema; y la seguridad en uso, garantizando la minimizacion de riesgos
y la proteccion integral del usuario durante la operacién del software.

El proceso de evaluacion de calidad, regulado por las normas ISO/IEC 25040 a
ISO/IEC 25045, establecié un marco metodoldgico riguroso para la medicién y validacion
sisteméatica de la calidad del software.

Este proceso incorporé etapas fundamentales como la definicion precisa de criterios
y métricas de evaluacion, la recoleccion sistematica de datos, el andlisis exhaustivo de la
informacién obtenida, y la validacion objetiva de los resultados frente a los requisitos
establecidos (Fig. 8). Esta metodologia facilitd la implementacién de evaluaciones
sistematicas y verificables durante todo el ciclo de vida del software, desde su concepcion

inicial hasta su implementacion final.
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Nota: [21].

La norma ISO/IEC 2501n se consolidé como un estandar de referencia global en la
evaluacion y gestion de la calidad del software. Su implementacion sistematica no solo
garantizé el cumplimiento de altos estandares de calidad, sino que también establecié un
marco comun de entendimiento entre desarrolladores, usuarios y stakeholders, facilitando la
creacion y evolucion de productos software que satisfacen efectivamente las necesidades y

expectativas de sus usuarios finales [21].

ISO/IEC 2502n — Division de medicion de Calidad
La norma ISO/IEC 2502n, componente esencial de la familia de estandares SQuaRE
(Software Quality Requirements and Evaluation), establecié un marco metodolégico integral
para la medicién sistematica de la calidad del software. Este estandar se desarroll6 con el
propoésito fundamental de definir un conjunto comprehensivo de métricas que permitieran
evaluar de manera objetiva y verificable las caracteristicas y sub-caracteristicas establecidas

en el modelo de calidad ISO/IEC 25010. La norma abord6 dos dimensiones fundamentales:
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la calidad inherente del producto software y su desempefio en contextos reales de uso,
garantizando que las mediciones realizadas proporcionaran informacion consistente,
relevante y procesable para la toma de decisiones estratégicas en proyectos de desarrollo de
software.

Las meétricasde calidad del producto se disefiaron meticulosamente para evaluar tanto
las propiedades internas como externas del software. La evaluacién de la adecuacion
funcional se implement6 mediante métricas que cuantificaron la precisién y completitud con
gue el software satisfacia los requisitos funcionales especificados. La eficiencia de
desempefio se monitorizd a través de indicadores especificos que midieron parametros
criticos como los tiempos de respuesta y la optimizaciébn en el uso de recursos
computacionales. Las métricas de compatibilidad evaluaron rigurosamente la capacidad del
software para interoperar eficientemente con otros sistemas y coexistir en diversos entornos
tecnologicos, mientras que las métricas de usabilidad analizaron aspectos fundamentales
como la curvade aprendizaje y la accesibilidad para diferentes perfiles de usuarios.

El marco de medicion incorpor6 ademas métricas especializadas para evaluar la
fiabilidad del software, incluyendo indicadores precisos sobre la frecuencia y severidad de
fallos, asi como la capacidad de recuperacion ante situaciones adversas. Las métricas de
seguridad se centraron en verificar la efectividad de los mecanismos de proteccion frente a
accesos no autorizados y vulnerabilidades potenciales. Complementariamente, las métricas
de mantenibilidad y portabilidad proporcionaron medidas objetivas sobre la facilidad de
modificacion del software y su adaptabilidad a diferentes plataformas y entornos operativ os.

En la dimension de calidad en uso, la norma estableci6 métricas especificas para
evaluar la experiencia del usuario durante la interaccion con el software en escenarios reales.
Las métricas de efectividad cuantificaron el grado de precision y completitud en el logro de
objetivos especificos, mientras que las métricas de eficiencia evaluaron la optimizacién de
recursos en relacion con los resultados obtenidos. Las métricas de satisfaccion del usuario
capturaron sistematicamente las percepciones subjetivas respecto a la usabilidad y calidad
general del software, y las métricas de seguridad en uso verificaron la efectividad de las
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medidas de proteccion implementadas para salvaguardar al usuario durante la operacion del
sistema.

La norma ISO/IEC 2502n implementdé ademas un marco procesal riguroso para
garantizar la confiabilidad y utilidad de las mediciones realizadas. Este proceso se inicié con
la definicion precisa de métricas, estableciendo claramente su propdsito, requisitos de datos
y metodologias de calculo. Posteriormente, se ejecutd la recoleccién sistematica de datos
durante las diferentes fases del ciclo de vida del software, culminando con una validacion
exhaustiva de los resultados para verificar su alineacion con los objetivos establecidos.

La implementacion sistematica de esta norma se consolidé como un componente
fundamental en la gestion de la calidad del software, proporcionando un framework de
medicion objetivo y adaptable a diversos contextos de desarrollo. Su aplicacion permitio a las
organizaciones identificar oportunidades de mejora, realizar comparativas objetivas entre
productos, y garantizar el cumplimiento de estandares internacionales de calidad. La norma
no solo facilité la evaluacion cuantitativa de la calidad del software, sino que también
establecié una base solida para la mejora continua y la toma de decisiones basada en
evidencia en el desarrollo de productos software [27].

ISO/IEC 2503n — Division de Requisitos de Calidad

La norma ISO/IEC 2503n, componente fundamental de la familia de estandares
SQuaRE (Software Quality Requirements and Evaluation), establecié un marco metodoldgico
comprehensivo para la especificacion sistemética de requisitos de calidad en sistemas y
productos software. Su objetivo primordial fue garantizar que estos requisitos se definieran
con precision y mensurabilidad, asegurando su alineaciébn con las expectativas de
stakeholders y usuarios finales. Este enfoque integré meticulosamente tanto aspectos
funcionales como no funcionales, incorporando la calidad como elemento esencial desde la
concepcion inicial del software hasta su implementacion y mantenimiento posterior.

La norma establecié directrices especificas y rigurosas para la identificacion y
formulacién de requisitos de calidad, asegurando su coherencia con las caracteristicas

fundamentales descritas en el modelo de calidad ISO/IEC 25010. Estas caracteristicas
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abarcaron aspectos criticos como la funcionalidad, que garantizé el cumplimiento de las
necesidades operativas; la fiabilidad, que asegurd la consistencia del desempefio; la
usabilidad, que facilité la interaccion efectiva con los usuarios; la eficiencia, que optimizo el
uso de recursos; la mantenibilidad, que permiti6 modificaciones efectivas; y la portabilidad,
gue asegurl la adaptabilidad a diferentes entornos. La norma enfatizd particularmente la
necesidad de establecer requisitos cuantificables y verificables, facilitando su evaluacion
sisteméatica durante todo el ciclo de vida del software.

Para la especificacion de requisitos, la norma implementé metodologias detalladas
gue consideraron elementos fundamentales interrelacionados. Los criterios de aceptacion se
establecieron como umbrales cuantitativos que definieron los niveles minimos de
cumplimiento requeridos. Las métricas de calidad proporcionaron indicadores objetivos y
medibles para la evaluacion de requisitos, mientras que el analisis del contexto de uso
incorpord las condiciones operativas reales bajo las cuales el software deberia funcionar
efectivamente. Esta aproximacion metodologica asegurdé que los requisitos de calidad
trascendieran el nivel conceptual para convertirse en especificaciones practicas y aplicables
en escenarios operativos concretos.

Un aspecto distintivo de la ISO/IEC 2503n fue su enfoque innovador en la integracion
sinérgica entre requisitos de calidad y funcionales. La norma reconocio la interdependencia
inherente entre ciertos atributos de calidad, como la seguridad y la interoperabilidad, y las
funcionalidades especfficas del sistema. Esta integracion holistica evité inconsistencias y
garantiz6 que la calidad se incorporara como componente fundamental en el disefio y
desarrollo del software.

La implementacion de esta norma demostré ser crucial para prevenir problematicas
recurrentes derivadas de especificaciones inadecuadas de requisitos de calidad, incluyendo
insatisfaccion de usuarios, desviaciones presupuestarias y retrasos en la entrega de
proyectos. Ademas, establecié un marco estandarizado que facilité la comunicacion efectiva
entre equipos de desarrollo, clientes y evaluadores, promoviendo un entendimiento comuny
una gestion eficiente de los requisitos de calidad.
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Nota: [28].

La ISO/IEC 2503n se integré coherentemente con otros estandares fundamentales de
la familia SQuaRE, particularmente con la ISO/IEC 25010, que establecié el modelo de
calidad base, y la ISO/IEC 25020, que defini6 métodos de medicion especfficos. Mientras
estos estandares proporcionaron el marco conceptual para las caracteristicas de calidad y
sus meétricas asociadas, la ISO/IEC 2503n se enfocé en la metodologia para especificar y
documentar requisitos de manera que pudieran evaluarse efectivamente en las diferentes
etapas del ciclo de vida del software (Fig. 9).

Este estandar se consolidé como referente fundamental en la industria del software,
proporcionando una base metodoldgica sélida para la especificacion de requisitos de calidad
gue contribuy6 significativamente a la madurez y profesionalizacion de los procesos de
desarrollo de software a nivel global.

Modelo de calidad en Uso

El modelo de calidad en uso, establecido en la norma ISO/IEC 25010, constituye un
componente fundamental del marco SQuaRE (Software Quality Requirements and
Evaluation) desarrollado por la ISO/IEC. Este modelo proporciona un enfoque sistematico

para evaluar la experiencia del usuario final durante su interaccion con el software en
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contextos especificos de utilizacion. A diferencia de los modelos de calidad interna y externa,
gue se centran en atributos técnicos y funcionales intrinsecos del software, el modelo de
calidad en uso examina el impacto real y la percepcion del usuario durante la operacion
practica del sistema en entornos de aplicacién concretos.

La arquitectura del modelo se estructura en torno a cinco caracteristicas
fundamentales que proporcionan un marco comprehensivo para evaluar como el software
satisface las necesidades operativas de los usuarios. La efectividad emerge como primera
caracteristica esencial, evaluando la precision y completitud con que los usuarios alcanzan
sus objetivos especificos. Esta caracteristica analiza meticulosamente la capacidad del
software para facilitar el logro de metas predefinidas, asegurando que el sistema cumpla su
proposito fundamental desde la perspectiva del usuario final.

La eficiencia, como segunda caracteristica fundamental, examina la relacion optima
entre los recursos invertidos y los resultados obtenidos durante la operacion del software.
Esta evaluacion considera factores criticos como el tiempo de ejecucion, el esfuerzo cognitivo
requerido y la utilizacion de recursos necesarios para completar tareas especificas de manera
exitosa.

La satisfaccion constituye la tercera caracteristica esencial, cuantificando el nivel de
aceptacion y confort experimentado por los usuarios durante su interaccion con el sistema.
Este aspecto engloba elementos cruciales como la percepcién de facilidad de uso, la
confianza depositada en el sistemay la experiencia general del usuario. La evaluacion de la
satisfaccion proporciona indicadores fundamentales sobre la aceptacion del software por
parte de sus usuarios finales.

La seguridad en uso, como cuarta caracteristica, analiza exhaustivamente la
capacidad del software para salvaguardar a los usuarios frente a riesgos potenciales durante
su operacion. Esta caracteristica evalla la efectividad de los mecanismos implementados
para minimizar errores criticos y mitigar el impacto de fallos en escenarios de uso cotidiano,
garantizando una experiencia segura y controlada.

La cobertura del contexto completa el marco evaluativo, verificando la adaptabilidad
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del software a diversos escenarios operativos y condiciones de uso. Esta caracteristica
examina la capacidad del sistema para mantener su efectividad y eficiencia en diferentes
entornos fisicos y contextos de aplicacion, considerando la variabilidad en las necesidades y
requisitos de los usuarios.

La implementacion del modelo de calidad en uso adquiere una relevancia critica en la
evaluacion integral del software, ya que proporciona una medida directa del impacto del
sistema en sus usuarios finales, quienes constituyen los beneficiarios principales del
producto. La medicion sistematica de estas caracteristicas permite a las organizaciones
identificar oportunidades de mejora especificas para optimizar la experiencia del usuario,
asegurando que el software no solo cumpla con especificaciones técnicas, sino que también
proporcione valor real y satisfaccion en su aplicacion practica.

El modelo establece ademas una conexion fundamental con el modelo de calidad del
producto definido en la misma norma. Las caracteristicas técnicas y funcionales del software,
incluyendo su eficiencia de desempeiio y disefio de interfaz, influyen directamente en la
experiencia del usuario final. Por ejemplo, una usabilidad optimizada y tiempos de respuesta
eficientes contribuyen significativamente a incrementar la satisfaccion y eficiencia percibida

por los usuarios (Fig. 10).

’ Calidad en Uso

——

Eficacia Eficiencia Satisfaccion Satisfaccion Satisfaccion

Mitigacion de riesgos
economicos
Utilidad 2 . .
I 4 % Mitigacion de riesgos Completitud del
s s Confianza : :
Eficacia Eficiencia de salid y seguridad contexto
Placer o A
3 fisica Flexibilidad
Comodidad SR .
Mitigacion de riesgos
del entorno

Fig. 10. Resumen de caracteristicas - ISO/IEC 25010:2011
Nota: [28].

La evaluacion practica de la calidad en uso se implementa tipicamente en escenarios
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realistas o simulados, donde se analiza el desempefio del software en situaciones especificas
con usuarios reales. Esta evaluacion incorpora metodologias diversas como pruebas de
usabilidad, encuestas de satisfaccion y andlisis de rendimiento en la ejecucion de tareas. Este
enfogue metodoldgico integral complementa los andlisis técnicos tradicionales, garantizando
gue el software cumpla efectivamente su proposito desde la perspectiva de sus usuarios
finales, consolidando asi su valor y utilidad en contextos operativos reales [21].
Modelo de evaluacion de calidad usando ISO/IEC 25040

El estandar 25040 ofrece una explicacion detallada de la etapa de evaluacion de la
excelencia de un software especifico. Este enfoque permite evaluar la calidad interna, externa
y de uso, de acuerdo con las necesidades del estudio en cuestion. Ademas, establece los
requisitos esenciales para ejecutar este proceso de evaluacion de manera efectiva.

Guia de evaluacion para desarrolladores, compradores y evaluadores

independientes ISO/IEC 25041
El estAdndar 25041 ofrece orientacion para la evaluacion de calidad y establece
requisitos especificos desde la perspectiva de desarrolladores, compradores y evaluadores
independientes. Es importante destacar que el procedimiento de evaluar puede adaptarse

para cumplir diversos objetivos y necesidades.

e Proceso para Desarrolladores: Para las organizaciones que tengan el propdésito de
implementar un producto nuevo o mejorar uno existente, es fundamental contar con

un equipo técnico interno que se encargue de realizar la evaluacion del sistema.

e Proceso para Compradores: En el caso de las empresas que busquen solicitar o
reutilizar un producto que existe podria usar este enfoque. Asi mismo puede ser
utilizado para tomar decisiones relacionadas con la aceptacion del producto o para

elegir entre varias opciones de productos disponibles.

e Proceso para Evaluadores Externos: Este enfoque debe ser utilizado por
evaluadores imparciales que realicen el analisis del producto. Estos evaluadores
pueden ser desarrolladores, adquisidores u otros profesionales que realicen
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evaluaciones independientes en nombre de terceros.

En el escenario de estudio en cuestion, se aplicard el proceso mencionado
previamente, ya que se desempefiara como evaluadores independientes o externos de un
producto de software que ha sido previamente desarrollado, implementado y utilizado desde
2015. El acceso se limita Unicamente a la interfaz externa del software, y el enfoque principal
de evaluacioén estara en su uso periédico.

Considerando que la valoracién para la excelencia del producto estara a cargo de
evaluadores externos e independientes a la empresa, se presentara exclusivamente las
instrucciones para el andlisis de evaluar la calidad dirigidas a estos evaluadores. Se
consideraran los procesos de evaluacion detallados en la parte correspondiente al

procedimiento del andlisis de la calidad.

Para abordar esta situacion problematica, se llevara a cabo un analisis utilizando
herramientas como el analisis FODA (Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas),
asi como

El analisis FODA del “Centro Médico Tecnolab” revela varias fortalezas, como la
diversidad de especialidades médicas, el uso de tecnologia moderna y la disponibilidad de
atencion las 24 horas. Sin embargo, enfrenta debilidades significativas debido a la gestion
manual de procesos que incrementa la posibilidad de errores humanos. Las oportunidades
incluyen el crecimiento del mercado de salud y la adopciéon de tecnologias avanzadas,
mientras que las amenazas se centran en la intensa competencia y posibles cambios
regulatorios. Adaptarse a la era digital e implementar soluciones tecnoldgicas es crucial para
mantener su competitividad y mejorar la eficiencia operativa.

Tablalll
Andlisis FODA del Centro Médico Tecnolab

FORTALEZAS OPORTUNIDADES

Variedad de Servicios, multiples especialidades Crecimiento del Mercado de Salud, aumento de la
médicas. demanda de servicios médicos.
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Equipos Modernos, uso de tecnologia Adopcién de Tecnologia, implementacion de
avanzada. sistemas digitales.

Expansion de Servicios, potencial para ofrecer mas

Disponibilidad, atencién las 24 horas. areas y servicios médicos.

DEBILIDADES AMENAZAS

Procesos Manuales, ineficiencias en la emisién Alta Competencia, intensa competencia en el sector
de informes y gestidn de citas. de servicios de salud.

Errores Humanos, mayor posibilidad de errores Cambios en la Regulacién, posibles cambios
sin automatizacion. regulatorios que afecten la operacion.

Nota: Elaboracion propia
Para entender mejor las operaciones del Centro Médico Tecnolab, se ha elaborado
un mapa de procesos que organiza y describe las actividades clave del centro en tres
categorias principales: estratégicos, operativos y de soporte. Este andlisis estructurado
permite identificar areas de mejora y optimizar recursos, asegurando una gestion eficientey
la prestacion de servicios de alta calidad. A continuacion, se presenta una tabla que resume
estos procesos, ofreciendo una vision claray detallada de cada uno:

TablalV

Mapa de procesos del Centro Médico Tecnolab

CATEGORIA PROCESO DESCRIPCION

Definicién de objetivos, andlisis del entorno,

Planificacion Estratégica desarrollo de estrategias.

Gestion de Citas Recepcién de solicitudes, asignaciény confirmacion

Procesos de citas.
Estratégicos . - Recepcion del paciente, consulta médica, realizacion
Procesos Atencion Médica
: de pruebas.
Operativos

Toma de muestras, andlisis, generacion de informes
de resultados.

Creacion, actualizacidn y consulta de historias

Gestion de Laboratorio

Gestion de Historias Clinicas

clinicas.
Gestion de Recursos Reclutamiento, capacitacién, evaluacion del
Humanos desempefio.

Gestion de Tecnologias de la Mantenimiento de sistemas, implementacion de

Informacién software, seguridad.
Procesos de
Soporte Facturacion, cobro de servicios, gestion de cuentas,

Gestidon Financiera . .
reportes financieros.

Mantenimiento de Mantenimiento de equipos médicos, gestion de
Instalaciones infraestructura, normas de higiene.

Nota: Elaboracion propia

Con el objetivo de realizar una evaluacion exhaustiva del software proporcionado por
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un proveedor externo para el “Centro Médico Tecnolab”, resulta indispensable tener en cuenta
las diversas normativas que regulan la calidad del software en el mercado.
A continuacion, se expone una tabla comparativa que resalta los aspectos esenciales

de normas relevantes, tales como ISO/IEC 25000, ISO/IEC 9126, ISO/IEC 5055 e ISO 9001.

TablaV

Comparativo normas de calidad.

NORMA DESCRIPCION ENFOQUE

Proporciona un marco estructurado para la

evaluacion de la calidad del software, Evaluacion integral del producto de
incluyendo caracteristicas como funcionalidad, software, abarcando caracteristicas y
eficiencia, usabilidad, fiabilidad, seguridad y sub-caracteristicas de calidad.
compatibilidad.

ISO/IEC
25000

Predecesor de ISO/IEC 25000, define un
modelo de calidad para productos de software

ISO/IEC 9126 con caracteristicas como funcionalidad,
fiabilidad, usabilidad, eficiencia, mantenibilidad
y portabilidad.

Enfoque en la calidad del producto de
software, proporcionando una base
para la evaluacion de caracteristicas

especificas.

Medicion de la calidad a nivel de
codigo fuente, complementando
ISO/IEC 25000 con medidas practicas
y automatizadas para identificary
corregir debilidades criticas.

Enfocado en la calidad del cédigo fuente,
identifica debilidades criticas que afectan la
seguridad, fiabilidad, eficiencia del rendimiento
y mantenibilidad.

ISO/IEC 5055

Gestién de calidad organizacional,
asegurando que los procesos de
desarrollo de software cumplan con
los requisitos de calidad y mejora
continua.

Norma de gestién de calidad aplicable a todos
los procesos organizacionales, incluyendo el
desarrollo de software, enfocandose en la
satisfaccion del cliente y la mejora continua.

ISO 9001

Nota: Elaboracion propia
Para determinar la norma mas adecuada para evaluar la calidad del software en el
Centro Médico Tecnolab, se ha elaborado una matriz de priorizaciébn que compara varias
normas relevantes: ISO/IEC 25000, ISO/IEC 9126, ISO/IEC 5055 e ISO 9001

Tabla Vi
Matriz de priorizacion

Cobertura Integral 5 4 3 2
Reconocimiento Internacional 5 4 4 5
Compatibilidad con Evaluaciones Detalladas 5 3 5 3
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Facilidad de Implementacion 4 4 3 4
Relevancia para el Sector Salud 5 3 4 3

Fomento de la Mejora Continua 5 4 4 5

Nota: Elaboracion propia

La evaluacion mediante la matriz de priorizacidon muestra claramente que la norma
ISO/IEC 25000 es la méas adecuada para el Centro Médico Tecnolab. Esta norma ofrece una
cobertura integral que abarca todos los aspectos criticos de la calidad del software,
incluyendo funcionalidad, eficiencia, usabilidad, fiabilidad, seguridad y compatibilidad. Este
enfoque es esencial para un centro médico, donde la precision y la confiabilidad del software
son vitales para la atencién al paciente y la gestion operativa. Ademas, la ISO/IEC 25000 es
reconocida internacionalmente, lo que asegura que el software evaluado bajo esta norma
cumpla con los estandares globales de calidad y seguridad, cruciales para manejar datos
sensibles de pacientes. La compatibilidad de ISO/IEC 25000 con evaluaciones detalladas a
nivel de cdédigo, como las proporcionadas por la ISO/IEC 5055, permite una evaluacion
completa tanto del producto como del cédigo fuente. Esta combinacion asegura que se
identifican y corrigen debilidades criticas en todos los niveles. La estructura estandarizada de
ISO/IEC 25000 facilita su implementacion sisteméatica y continua, promoviendo la mejora
continua y asegurando que el software se mantenga alineado con las mejores practicas y
adaptado a las necesidades cambiantes del centro médico. En comparacién, otras normas
como ISO/IEC 9126, ISO/IEC 5055 y ISO 9001 tienen enfoques mas limitados o menos
especificos para el sector salud, lo que refuerzala eleccion de ISO/IEC 25000 como la mejor
opcién para garantizar la calidad y seguridad del software.

Por la cual surge la siguiente pregunta ¢ Como puede la implementacion de la norma
ISO/IEC 25000 ayudar a mitigar problemas de calidad en el software de gestion administrativa
desarrollado por un proveedor externo, mejorando asi la eficiencia operativa, la reduccién de
errores humanos y la satisfaccién del usuario en un laboratorio clinico?

En donde se identifico que la implementacién del software de gestion administrativa

en un laboratorio clinico, evaluado bajo la norma ISO/IEC 25000, mejorara significativamente
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la eficiencia operativa, reducira los errores humanos y aumentara la satisfaccion del usuario,

cumpliendo con los altos estandares de calidad y seguridad requeridos en el ambito médico.

La presente investigacion se fundamenta en la imperiosa necesidad de abordar una
laguna significativa en el corpus de conocimiento cientifico relacionado con la aplicacion de
la norma ISO/IEC 25000 en el contexto especifico de los sistemas de gestion administrativa
de laboratorios clinicos. Este vacio tedrico representa una oportunidad Unica para contribuir
de manerasustancial al avance del conocimiento en la interseccion entre la gestion de calidad
del software y la administracion de servicios de salud.

Ademas, demuestra una viabilidad econdmica significativa, fundamentada en la
implementacion de la norma ISO/IEC 25000 en los sistemas de gestion administrativa de
laboratorios clinicos. Esta implementacién promete generar una optimizacion sustancial de
costos y un incremento en la rentabilidad organizacional. La mejora en la calidad del software
conlleva una racionalizacién de los procesos administrativos, mitigando los gastos asociados
a errores humanos e ineficiencias operativas. Esta optimizacion se traduce en un aumento
de la eficienciay la productividad, permitiendo al laboratorio expandir su capacidad operativa
sin un incremento proporcional en los costos. Adicionalmente, un software de calidad superior
eleva la satisfaccion del usuario, lo que repercute positivamente en la reputacion del
laboratorio y su capacidad para atraer y retener clientes, resultando en un aumento de los
ingresos. La provision de un servicio mas confiable y eficiente puede, asimismo, justificar la
implementacion de tarifas premium, potenciando aun mas el margen de beneficio de la
organizacion. En conjunto, estos factores contribuyen a fortalecer la posicion competitiva del
laboratorio en el mercadoy a mejorar su desempefio financiero a largo plazo.

1.1.1. Justificacion practica

Esta investigacion nos permite abordar de manera integral los desafios criticos en la
gestion administrativa de laboratorio s clinicos mediante la implementacion de la norma
ISO/IEC 25000, la cual proporciona un marco estandarizado y riguroso para evaluar y mejorar

la calidad del software. Este enfoque permitira identificar y rectificar de manera sistematica
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las deficiencias que actualmente generan ineficiencias y errores en los procesos
administrativos. La aplicacion de las estrategias derivadas de este estudio facilitard a los
laboratorios la optimizacibn de sus operaciones, la reduccién significativa de errores
atribuibles al factor humano y la mejora sustancial de la satisfaccion del usuario. Estas
optimizaciones no solo incrementaran la eficiencia operativa, sino que también estableceran
un modelo de buenas practicas replicable en otras instituciones de salud, contribuyendo asi
a la estandarizacion y elevacion de los estandares de calidad en todo el sector.

La importancia de esta investigacion radica en que la implementacion de la norma
ISO/IEC 25000 en el software de gestion administrativa de laboratorios clinicos permite
mejorar la calidad del software, asegurando altos estdndares de eficiencia, efectividad y
satisfaccion del usuario. Esto resulta en una gestion administrativa mas confiable y eficiente,
reduciendo errores humanos y optimizando los procesos, lo que incrementa la productividad
y precision en la gestion de datos clinicos.

Ademas, la investigacion proporciona un modelo metodologico replicable que
promueve la estandarizacion y mejora continua en otras instituciones de salud. Los hallazgos
ofrecen nuevas evidencias y metodologias, beneficiando a la comunidad cientifica y
profesional al facilitar futuras investigaciones y aplicaciones préacticas en la calidad del
software en el ambito de la salud. Esto contribuye a crear estandares mas elevados en la
gestion administrativa de laboratorios clinicos, generando un impacto positivo en la eficiencia
operativa y la satisfaccion de los usuarios.

El objetivo principal es evaluar el nivel de calidad del software de un laboratorio clinico,
basado la norma ISO/IEC 25000 para asegurar la calidad optima del sistema.

Y los objetivos secundarios son:

e Identificary aplicar las caracteristicas y sub-caracteristicas de calidad establecidas en
la norma ISO/IEC 25010 para evaluar la funcionalidad, eficiencia, usabilidad,
fiabilidad, seguridad y compatibilidad del software de gestion administrativa.

e Definir y utilizar métricas especificas de la norma ISO/IEC 25022 para realizar una
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evaluacion detallada y cuantitativa del software implementado en el laboratorio clinico.
Determinar los requisitos de calidad y establecer un marco de evaluacion basado en
las normas ISO/IEC 25040 y 25041, asegurando un proceso de evaluacion sistemético
Y riguroso.

Analizar los resultados obtenidos de la evaluacion del software, identificando areas de
mejora y proporcionando recomendaciones para optimizar la calidad y la seguridad

del sistema
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Il. MATERIAL Y METODO

Disefio de Investigaciéon

Esta investigacion se aborda con un enfoque de datos cuantitativo, teniendo en cuenta
el proposito del estudio. Esta metodologia describe todas las actividades que se
desarrollaran, la formaen la que se recopilaran los datos, como se organizan y se analizaran
todos los datos obtenidos con la investigacion, teniendo en cuenta la validez y el rigor
cientifico que corresponde a los resultados del proceso de andlisis [29]. Para la captacion de
los datos se considera idoneo la encuesta y entrevista. Finalmente, si generamos un enfoque
metodolégico de la investigacion de manera correcta, podemos obtener una base sélida para
la obtencién de datos concretos, precisosy verificables, los cuales se encuentran respaldados
por la informacién proporcionada por los encuestados dentro la empresa [29].

El disefio planteado para la presente investigacion es el disefio descriptivo
comparativo con la finalidad de mitigar aquellas dimensiones como la eficacia, eficienciay
finalmente la satisfaccion para los clientes.

Para evaluar el cumplimiento de los requisitos funcionales minimos de un software de
gestion de laboratorio clinico, se adopta la norma ISO/IEC 25000 como base para la
evaluacion de la calidad del software. La operacionalizacion de las variables se realiza
mediante la definicion clara de dimensiones e indicadores especificos que permitan medir
cada variable de estudio de manera objetiva y precisa. La implementacion de la norma
ISO/IEC 25000 es la variable independiente que establece el marco de referencia para la
evaluacion, mientras que las variables dependientes incluyen la funcionalidad, usabilidad,
eficiencia, mantenibilidad y portabilidad del software.

Se han definido indicadores para las variables dependientes con métricas especificas,
con el objetivo de garantizar que se cumplan los estandares de calidad establecidos. Estas
variables permiten evaluar de manera estructurada y objetiva aspectos clave del software,
asegurando que este satisfaga tanto los requisitos funcionales como las expectativas del

usuario. Al utilizar métricas basadas en normas internacionales como la ISO/IEC 25010, se
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logra medir con precision la efectividad del sistema en su contexto de uso, identificando
oportunidades de mejora y asegurando un desempefio Optimo en diferentes entornos y
condiciones operativas. Esto refuerza la capacidad del software para adaptarse, evolucionar
y mantener su eficacia a lo largo del tiempo.
Variable Independiente: Implementacion de la Norma ISO/IEC 25000
La implementacion de la norma ISO/IEC 25000 asegura que el software de laboratorio
clinico cumpla con estandares internacionales de calidad, proporcionando directrices y
criterios de evaluaciéon para medir el desempefio y la conformidad del software con sus
requisitos funcionales y no funcionales.
Variables Dependientes:
Funcionalidad del Software:

Definicion Conceptual: capacidad del software para cumplir con sus requisitos

funcionales.

Definicion Operacional: evaluacion del software segun los estandares de

ISO/IEC 25000 vy los casos de uso definidos.

Tipo: Dependiente

Justificacién: su rendimiento se ve afectado por como se ha implementado y

diseiiado el software.

Dimensiones e Indicadores:

e Coberturade Requisitos: Proporcion de casos de uso soportados.

e Tasa de Defectos: Porcentaje de defectos encontrados en las pruebas.

Cobertura de Requisitos

Descripcion: Proporcién de casos de uso soportados por el software.

# Casos de uso soportados
# Casos de uso definidos

Cobertura de Requisitos = ( ) x 100

Donde;

e # Casos de uso soportados : Cantidad total de casos de uso que el software
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puede realizar correctamente segun los requisitos definidos.
e # Casos de uso definidos : Cantidad total de casos de uso especificados

gue se espera que el software soporte.

Tasade Defectos

Descripcion: Porcentaje de defectos encontrados durante las pruebas.

Numero de defectos encontrados
Total de pruebas realizadas

Tasa de Defectos = ( ) x 100

Donde:
e Numero de defectos encontrados : Cantidad total de defectos identificados
durante las pruebas de funcionalidad.
e Total de pruebas realizadas : Cantidad total de pruebas ejecutadas para
evaluar la funcionalidad del software.
[
Usabilidad del Software
Definicion Conceptual: Facilidad con la que los usuarios pueden utilizar el
software y aprender a usarlo.
Definicion Operacional: Evaluacion de la usabilidad del software mediante
pruebas con usuarios y encuestas de satisfaccion.
Dimensiones e Indicadores:
Tipo: Dependiente
Justificacién: la usabilidad del software depende de su interfaz y la experiencia
del usuario proporcionada por el software. Esta variable evalla qué tan facil es
para los usuarios utilizar y aprender a usar el software, lo cual est4 directamente
relacionado con el disefio y la implementacion del software.
Dimensiones e Indicadores:
e Facilidad de Uso: Tasa de éxito de tareas.

e Satisfaccion del Usuario: Nivel de satisfaccion del usuario.
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Facilidad de Uso

Descripcién: Tasa de éxito de tareas realizadas por los usuarios.

Numero de tareas completadas correctamente

Tasa de éxito de tareas = ( ) x 100

Total de tareas realizadas

Donde:
e Numero de tareas completadas correctamente : Cantidad total de tareas
que los usuarios han completado sin errores al usar el software
e Total de tareas realizadas: Cantidad total de tareas que los usuarios han

intentado realizar durante las pruebas de usabilidad.

Satisfaccion del Usuario

Descripcion: Nivel de satisfaccion del usuario medido mediante encuestas.
Formula:
Nivel de Satisfaccion del Usuario = Encuesta de satisfaccion en escala Likert (1-5)
Donde:
e Encuesta de satisfaccion en escala Likert (1-5): Puntuacion media
obtenida de las respuestas de los usuarios en las encuestas de

satisfaccion, utilizando una escala Likertde 1 a 5.

Las encuestas deben seguir el siguiente procedimiento establecido en la norma a fin

de garantizar la calidad del producto elegido.

Ponderacion en porcentajes de las caracteristicas de calidad

La valoracién de las caracteristicas de excelencia en uso se basa en la importancia

otorgada al producto en términos de definicién de caracteristicas de calidad. El evaluador

asigna ponderaciones segun su criterio y la categoria de producto que se esté evaluando. Es

importante distribuir estas ponderaciones entre todas las caracteristicas seleccionadas,

asegurando que la suma total no supere el 100%.
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Tabla VIl
Caracteristicas de calidad en uso

CARACTERISTICAS DE CALIDAD EN USO

NIVEL DE

IMPORTANCIA PONDERACION MOTIVO DE PONDERACION

CARACTERISTICAS

Se otorga una ponderacion del 40%
debido ala relevancia primordial de
Efectividad A 40% estimar si el producto posibilita cumplir
conlos propdsitos o requerimientos del
usuario.

Se le asigna un peso del 20% debido a
la necesidad imperante de estimar si el
Eficiencia A 30% producto logra satisfacer los
requerimientos del usuario usando los
recursos minimos disponibles.

Se le atribuye el valor del 40% debido
a la relevancia de estimar que el

Satisfaccion A 30% producto cumplaconlos
requerimientos del usuario durante su
utilizacion.
Libertad de riesgo B 0% Se le asigna un peso del 0% ya que no

se estima pertinente evaluarlo.

Se asigna un valor de ponderacion del
Cobertura de contexto B 0% 0% porque no se considera necesario
evaluarlo.

Nota: Elaboracion propia.
Niveles de puntuacidn final parala calidad en uso

La tabla que exhibe la escala de medida ser4 empleada para estimar los desenlaces
definitivos de las cualidades de calidad en uso. Estos desenlaces estableceran una

calificacion definitiva que se otorgara al producto una vez finalizado el analisis de los

desenlaces.
Tabla VIl
Niveles de puntuacion para la calidad en uso
ESCALA DE MEDICION NIVELES DE PUNTUACION NIVELES DE CALIDAD

8.75-10 Cumple conlos requisitos Alto

5-8.74 Aceptable Medio
2.75-4.9 Minimamente aceptable

Bajo
0-2.74 Inaceptable
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Nota: Elaboracién propia.

Aplicacion de la matriz de calidad al producto de software

Tras elegir las particularidades, sub-particularidades y atributos de calidad en uso,

junto a sus respectivas ponderaciones para el estudio, se procede a elaborar la matriz de

calidad. En esta matriz, el evaluador externo o independiente realiza una evaluacion concisa

y precisa de la calidad del producto. Se explica a continuacion:

Caracteristicas: Indica el titulo de la caracteristica.

Sub-caracteristicas: Proporciona la descripcion del nombre de la sub-caracteristicas.
Métrica: describe el nombre de la métrica.

Formula: Proporciona una descripcion del nombre de la métrica.

Valor deseado: detalle de la valoracion que se desea obtener.

Valor obtenido: El resultado obtenido al aplicar la métrica.

Ponderacion: Valor sobre 10 segun lo establecido en las tablas.

Valor parcial total: El promedio de los resultados adquiridos de las métricas, conforme

a la escala de medida.

Nivel de importancia: De acuerdo con el criterio del evaluador, basado en la tabla de

valoracion.
Porcentaje de importancia: Segun las caracteristicas establecidas por el evaluador.

Valor Final: Se obtiene como resultado la suma de los valores individuales de las

caracteristicas.
Resultad de la cantidad del sistema: de los puntajes finales de cada caracteristica.

Nivel de puntuacion: Corresponde a la calificacion definitiva que se otorgara al

software, segun la tabla de niveles de calificacion final.
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¢ Nivel de calidad: El nivel de calidad establecido conforme a la puntuacion obtenida.

Procedimiento parala aplicacion de la matriz

El procedimiento que debe tener en cuenta el evaluador independiente para el
llenado de la matriz con los datos correspondientes se detalla a continuacion:

Paso 1.

Proporcionar una descripcion detallada del tipo de producto de software que sera
evaluado, tal como se ha hecho desde el inicio del proceso, teniendo conocimiento que se
evaluara un sistema ya instalado eny en funcionamiento.

Paso 2:

Definir las caracteristicas y sub-caracteristicas y atributos con lo que se evaluara, en
este caso lo relacionado a la calidad en uso del sistema, estas sub-caracteristicas seran
determinadas en funcion del tipo de software y del nivel de importancia asignado a cada una,
tal como se indica en la tabla de definicion de caracteristicas de la calidad en uso.

Paso 3:

La eleccion de la métrica de calidad se realizara con base en el andlisis realizado en
el primer y segundo paso de este procedimiento, tomando en cuenta aquellas que estan
especificadas en la tabla de métricas de calidad en uso.

Paso 4.

Establece la ponderacion en base a porcentaje para las caracteristicas de calidad en
uso, teniendo en cuenta los criterios que brinda el evaluador, como se muestra en la tabla de
ponderacion de las caracteristicas en uso mas resaltantes del software.

Paso 5:

En este paso se continua con el llenado de la matriz de calidad que se plantea de la
siguiente manera:

Establecer las caracteristicas y sub-caracteristicas de calidad en uso el cual se
selecciond para la evaluacion previamente, asi mismo las ponderaciones en porcentajes. En

base a la sumatorio de dicho porcentaje no debe exceder del 100%.
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Paso 6:

En la hoja de Excel de la matriz de calidad en uso del sistema, dirigirse a las
caracteristicas previamente seleccionadas y ponderadas por el evaluador. Se procede con el
llenado de la matriz con los datos obtenidos, con el propdsito de introducir los valores de las
variables A, B en sus respectivos lugares, el valor de la variable X se calculara a partir de la
aplicacién de las formulas correspondientes vy el resultado obtenido.

Después de completar el proceso de obtencién y registro de todos los resultados de
las métricas seleccionadas en la matriz, de manera automética se obtendran los siguientes
valores: Ponderacion, valor parcial total, valor final, calidad del sistema, nivel de calidad. Los
cuales a través de una macro los resultados de todas las personas evaluadas se reservaran
en una tabla que nos permitira generar un andlisis de los resultados.

Mediante este enfoque, el evaluador podréa discernir el resultado del analisis referente
al nivel de calidad del producto de software. Este juicio se fundamentara en la tabla de los
niveles de puntuacion para la calidad en uso, lo que permitira identificar si el software
satisface o no los objetivos establecidos por el usuario.

Eficiencia del Software
Definicion Conceptual: Capacidad del software para proporcionar un
rendimiento adecuado en términos de tiempo de respuesta y uso de recursos.
Definicion Operacional: Evaluacion del rendimiento del software mediante
pruebas de tiempo de respuesta y monitoreo de recursos.
Tipo: Dependiente
Justificacién: la eficiencia del software depende de su rendimiento en términos
de tiempo de respuesta y uso de recursos. Esta variable mide cuan bien el
software utiliza los recursos del sistema y qué tan rapido responde a las
solicitudes, lo cual es determinado por la arquitectura y el codigo del software.
Dimensiones e Indicadores:

e Tiempo de Respuesta: Tiempo medio de respuesta.
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e Utilizacion de Recursos: Porcentaje de uso de CPU y memoria.

Tiempo de respuesta

Descripcion: Tiempo medio de respuesta del software durante las pruebas.
Formula:

Y Tiempo de respuesta
Numero total de tareas realizadas

Tiempo Medio de Respuesta =

Donde:
e Y Tiempo de respuesta: Tiempo total acumulado de respuesta del
software durante todas las tareas realizadas en las pruebas.
o Numero total de tareas realizadas: Cantidad total de tareas realizadas

durante las pruebas de eficiencia.

Utilizacién de Recursos

Descripcion: Porcentaje de uso de CPU y memoria durante la ejecucion del
software.

Formula;

Uso de CPU y memoria
Capacidad total de CPU y memoria

Utilizacién de Recursos = ( ) x 100

Donde:
e Uso de CPU y memoria: Cantidad de recursos de CPU y memoria
utilizados por el software durante su ejecucion.
e Capacidad total de CPU y memoria: Capacidad maxima de CPU y
memoria disponible en el sistema donde se ejecuta el software.
[ J
Mantenibilidad del Software
Definicion Conceptual: Facilidad con la que se pueden corregir defectos en el

software y realizar actualizaciones.
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Definicion Operacional: Evaluacion de la mantenibilidad del software mediante
el andlisis del tiempo y frecuencia de correccion de errores y actualizaciones.
Tipo: Dependiente
Justificacién: la mantenibilidad del software depende de qué tan féacil es
corregir defectosy realizar actualizaciones. Esta variable evalla la facilidad con
la que se pueden realizar estas tareas, lo cual esta influenciado por la estructura
y la documentacion del software, asi como por la calidad del codigo.
Dimensiones e Indicadores:

e Correccién de Errores: Tiempo medio de correccion de errores.

e Frecuencia de Actualizaciones: Numero de actualizaciones en un

periodo de tiempo.

Correccion de Errores

Descripcion: Tiempo medio de correccion de errores encontrados en el
software.

Formula:

Y Tiempo de correccion

Tiempo Medio de Correccion de Errores = — -
Numero total de errores corregidos

Donde:
e Y Tiempo de correccion: Tiempo total acumulado necesario para corregir
todos los errores identificados en el software.
e Numero total de errores corregidos: Cantidad total de errores que se han

corregido durante el proceso de mantenimiento.

Frecuencia de Actualizaciones

Descripcion: Numero de actualizaciones realizadas en un periodo de tiempo
especifico.

Formula:
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Numero de actualizaciones

Frecuencia de Actualizaciones = - - -
Periodo de tiempo considerado

Donde:
e Numero de actualizaciones: =~ Cantidad total de  actualizaciones
implementadas en el software dentro de un periodo de tiempo especifico.
e Periodo de tiempo considerado: Duracion del periodo durante el cual se
realizaron las actualizaciones y se evalu6 la mantenibilidad.
[
Portabilidad del Software
Definicion Conceptual: Capacidad del software para ser transferido de un
entorno a otro.
Definicion Operacional: Evaluacion de la portabilidad del software mediante
pruebas en diferentes plataformas y sistemas operativos.
Tipo: Dependiente
Justificacion: La portabilidad del software depende de su capacidad para ser
transferido y adaptado a diferentes entornos operativos. Esta variable mide qué
tan facil es mover el software a diferentes plataformas, lo cual es determinado
por la flexibilidad y la compatibilidad del software con diferentes sistemas
operativos y hardware.
Dimensiones e Indicadores:
e Adaptabilidad: Tiempo necesario para adaptar el software a un nuevo
entorno.

e Facilidad de Instalacién: Proporcion de problemas durante la instalacion.

Cada una de estas variables dependientes se medira utilizando indicadores

especificos y se evaluara segun los estandares establecidos por la norma ISO/IEC 25000. La

aplicacion de estos indicadores permitira una evaluacion exhaustiva y objetiva de la calidad

del software, garantizando que cumple con los requisitos funcionales y proporciona un

rendimiento Optimo en un entorno de laboratorio clinico.
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Adaptabilidad

Descripcién: Tiempo necesario para adaptar el software a un nuevo entorno
operativo.
Formula:

Y Tiempo de adaptacion

Tiempo Necesario para Adaptar el Software =
P P P Numero total de entornos adaptados

Donde:
e Y Tiempo de adaptacién: Tiempo total acumulado necesario para adaptar
el software a diferentes entornos operativos.
e Numero total de entornos adaptados: Cantidad total de diferentes entornos

operativos a los que el software ha sido adaptado.

Facilidad de Instalacién

Descripcion: Proporcion de problemas encontrados durante la instalacion del

software.

Formula;

Problemas de instalacion

Facilidad de Instalacion = ( ) x 100

Total de instalaciones realizadas
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TablalIX
Operacionalizacion de la variable

Variable de Definicion Definicién Dimensiones Indicadores ftems Instrumento Valores Tipo de Escala de
studio onceptua eracional inales ariable edicién
Estud C ptual Op I Final Variabl Med
Variable Adopcionde Aplicacionde
Independiente: un conjunto de la norma
estandares ISO/IEC 25000 No aplica Independiente No aplica
Implementacién de | para evaluar la | en el software P P P
la Norma ISO/IEC calidad del de gestién del
25000 software laboratorio
Evaluacién del Cobertura de Zg)sréosrglgﬁsdc? . o Casos de uso soportados Pruebas de casos Porcentaie Dependiente Intervalo
Variable Capacidad del | software segln Requisitos cumolidos /% Requisitos = ( Casos de uso definidos ) x 100 de uso ] P
dependiente: software para | los estandares P
cumplir con de ISO/IEC
Funcionalidad del sus requisitos | 25000 y casos
Software funcionales. de uso Tasa de Tasa de Ntmero de defectos encontrados Registro de _ .
definidos. Tasa de Defectos = - x 100 Porcentaje Dependiente Intervalo
Defectos defectos Total de pruebas realizadas defectos
Evaluacion d Tasa de éxito de tareas
1t valuacion ae . AX| Numero de tareas completadas correctamente Pruebas de . .
Facilidad con ili Facilidad de Uso Tasa de éxito = ( P ) ) Porcentaje Dependiente Intervalo
Variable la que los ljleLljssit;ltl\l\(/jaarg de tareas Total de tareas realizadas usuarios
dependiente: usuarios : X 100
pueden utilizar metc)zllante
Usabilidad del el softwarey p[liia?izson Nivel de
Software aprender a y Satisfacciondel . o Nivel de Satisfaccién del Usuario Escala de . .
encuestas de . satisfaccién del . < . Encuestas : Dependiente Ordinal
usarlo. satisfaccion Usuario usuario = Encuesta de satisfaccion en escala Likert (1-5) Likert
23?3/3{!\?:%22 Evaluacién del
. rendimiento del Tiempo de Tiempo medio , , 2. Tiempo de respuesta Pruebas de .
Variable u'?]r?;n%r%?gri:) software Respuesta de respuesta Tiempo Medio de Respuesta = T e m mo e = rendimiento Tiempo Dependiente Intervalo
dependiente: adecuado en rrrLeect:IJl:gtge
C términos de P!
Eficiencia del . tiempo de
Software rgsemu%c;tc;e respuesta y Utilizacion de Uso de CPUy Utilizacién de Recursos = ( Uso de CPU y memoria ) x 100 Monitoreo del Porcentaje Dependiente Intervalo
upso de Y monitoreo de Recursos memoria ~ \Capacidad total de CPU y memoria sistema
recursos. recursos.
devz:(;ilr?te' FaI:“duaeds(;on EV&|U<’T:OH e Correccion de Tiempo medio Tiempo Medio de Correccign de Errores ¥ Registro de
P : q - de correccién Y. Tiempo de correccion gistro Tiempo Dependiente Intervalo
pueden mantenibilidad Errores de errores = NG d ” mantenimiento
Mantenibilidad del corregir del software umero total de errores corregidos
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Software defectos en el mediante el
software y andlisis del
realizar tiempoy
actualizaciones | frecuencia de Frecuencia de Frecuencia de . o Numero de actualizaciones Registro de . .
e o N Frecuencia de Actualizaciones = — - - o Frecuencia Dependiente Intervalo
correccionde | Actualizaciones | actualizaciones Periodo de tiempo considerado mantenimiento
errores y
actualizaciones
IEaval)urzti;tlgoil?dgg T'e”".'po Tiempo Necesario para Adaptar el Software . Pruebas d
. . P Adaptabilidad | "€c€sano para Y. Tiempo de adaptacion ruebas de Tiempo Dependiente Intervalo
Variable Capacidad del del software adaptar el =— portabilidad
dependiente: software para mediante software Nimero total de entornos adaptados
ser transferido pruebas en
Portabilidad del de un entorno diferentes .
Software a otro. plataformas y Facilidad de Facilidad de Facilidad de Instalacién — < Probllemas dfﬁ lnstalaCl.OH ) « 100 Pruebas de Porcentaje Dependiente Intervalo
sistemas Instalacion instalacion Total de instalaciones realizadas instalacion
operativos.
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Poblacién y muestra

La poblacién de estudio incluye los procesos operativos y administrativos del
laboratorio médico, definidos a partir de la ingenieria de requerimientos. Estos procesos
abarcan las actividades especificas del personal involucrado, como el registro de pacientes,
la gestibn de citas y el control de inventarios, que son esenciales para el funcionamiento
eficiente y seguro del laboratorio.

En este estudio, la muestra coincide con la totalidad de la poblacion. Por lo tanto, se
analizaran todos los procesos que el laboratorio médico gestiona, permitiendo una evaluaciéon
completa y exhaustiva del sistema en su conjunto.

Instrumentos de recoleccién de datos
Matriz de Evaluacién de Software

La Matriz de Evaluacion de Software constituye un instrumento sisteméatico alineado
con ISO/IEC 25000 (SQuaRE) que permite valorar cuantitativamente diferentes soluciones
de software mediante criterios estandarizados. Esta herramienta estructura en formato
matricial las caracteristicas de calidad del producto (funcionalidad, fiabilidad, usabilidad,
eficiencia, mantenibilidad y portabilidad), facilitando la evaluacién objetiva y la trazabilidad de
los requisitos especificos del proyecto. Cada criterio se pondera segun su relevancia y se
califica mediante métricas definidas, generando una evaluacioén integral basada en evidencia
cuantificable [30].

Observacion:

Se considera dentro de todas las técnicas e instrumentos la mas importante debido a
gue nos permite generar tener una perspectiva amplia a modo de criterio personal de como
se desarrollan los procesos, para luego poder registrarla para su posterior analisis, esta

técnica sirve de apoyo para el investigador para la obtencion de un nimero mayor de datos.

Entrevista:

Es una conversacion con relacion al tema en desarrollo, con la persona responsable
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del area, esta nos ayudara a obtener respuestas a las interrogantes planteadas sobre el
problema. Esta técnica de recoleccion de datos es muy eficiente debido a que tiende a ser
mas completa y profunda, obteniendo respuestas mas utiles dentro del proceso de
investigacion.

Encuesta:

Nos permite obtener y elaborar datos de manerarapida y precisa, esta cuenta con un
conjunto de procedimientos en los cuales permite recoger la informacion, asi mismo permite
analizar un conjunto de datos extrayendo una muestra dentro del caso de estudio, donde se
considera examinar, estimar y argumentar una serie de datos.

Procedimiento de analisis de datos

Para determinar el impacto de la variable independiente sobre la dependiente, se
establecieron métricas alineadas con el estandar ISO/IEC 25000 (SQuaRE - System and
Software Quality Requirements and Evaluation). La seleccién de indicadores siguid los
criterios de calidad definidos en la norma, asegurando su relevancia, mensurabilidad y
reproducibilidad. El andlisis cuantitativo se realizO mediante técnicas estadisticas validadas,
permitiendo evaluar objetivamente la relacion causal entre variables conforme a los requisitos
de calidad establecidos en el marco SQuaRE.

Modelo para evaluacion de calidad del producto

Se proporciona una descripcién detallada de todas las entradas, resultados y

elementos necesarios para concretar cada etapa de evaluacion. Ademads, incluye las

condiciones y recursos asociados, tal cual muestra la imagen.
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Restricciones
para la
evaluacion

Entradas para Proceso de Resultados de

la evaluacion evaluacion la evaluacion

Recursos para
la evaluacién

Fig. 11. Marco de referencia utilizado para evaluar la calidad del software.
Nota: [10].

El modelo detalla los procedimientos generales e incluye un desglose claro de
responsabilidades, objetivos, insumos, resultados y cualquier documentacion
complementaria relacionada con el andlisis de calidad.

Durante la etapa de valoracion del software, se identifican dos roles fundamentales:
el solicitante y el evaluador. El solicitante puede ser el desarrollador, proveedor o usuario del
sistema, mientras que el evaluador se encarga especificamente de analizar la calidad del
software.

El analisis para garantizar la excelencia del producto puede llevarse a cabo en
diferentes etapas, ya sea durante el desarrollo del software 0 en su proceso de adquisicion.
Esta evaluacién puede realizarla la entidad responsable del desarrollo o evaluadores externos
independientes que no estén vinculados a la organizacion.

La Fig. 12 muestra los procedimientos generales junto con sus correspondientes

tareas y los resultados que deben obtenerse segun lo establecido en la norma 25040.
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_ — 1. Establecer el propocito de la evaluacion
Determinar los rggmsnos »| 2. Obtener los requisitos de calidad del producto de software
de evaluacion J 3. Identificar las partes del prodcuto a ser incluidas en la evaluacion |

\

1. Selecionar métricas.

Especificar la evaluacion »-| 2. Definir criterios de descision para las metrica.
J 3. Definir criterios de descision para la evaluacion.
Y
Disefiar la evaluacién —»[1‘ Actividades del plan de evaluacion. J

! 1

1. Efectuar mediciones.
Ejecutar la evaluacion »-|2. Aplicar criterios de decision para las métricas.
3. Aplicar criterios de decision para la evaluacién

Y 4
1. Revision de los resultados de evaluacién.
2. Tratamiento de los datos de evaluacion.

Concluir la evaluacion £

Fig. 12. Procedimiento de la evaluacion del sistema.
Nota: [10].

Con el propésito de evaluar la excelencia del sistema, se definirdn aspectos de calidad
segun lo establecido por el estandar. Sin embargo, la importancia relativa de estas
caracteristicas dependera del sistema que se esté evaluando, ya que algunas pueden tener
mayor 0 menor relevancia en comparacién con otras, segun corresponda.

La siguiente tabla muestra las definiciones de las caracteristicas del sistema que
estamos evaluando, clasificadas segun el rango de relevancia.

Tabla X
Definiciones de caracteristicas segun el rango

PORCENTAJE
NIVEL DE 7 REFERENCIA DEL
IMPORTANCIA SIMBOLOGIA NIVEL DE
IMPORTANCIA

SIGNIFICADO

Tanto la caracteristica como la sub
caracteristica tendran una alta
Alto A 70% - 100% importancia, lo cual implicala necesidad
de realizar mediciones.

La magnitud de relevancia de la
caracteristica y sub-caracteristicas no es

Medio M 25% - 69% muy alto, y su medicién puede ser
opcional y depender del juicio del
evaluador.
La caracteristica y sub-caracteristicas no
Bajo B 1% - 24% poseen valor y no ejecutara ninguna

medicidn correspondiente.
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No es posible realizar una medicién
No aplica NA 0% debido a diversos factores inherentes al
software.

Nota: Elaboracion propia
Criterios éticos

Consentimiento Informado
En este criterio se tiene en cuenta que los participantes aceptan participar en esta
investigacion, teniendo en cuenta los riesgos, beneficios, problemas o consecuencias que se
pueden dar durante el desarrollo de esta.
Neutralidad
Se considera que los resultados de la investigacion deben ser veraces y reales, no
deben estar alterados por cualquier otro investigador.
Credibilidad
Este criterio es importante debido a que permite que los resultados sean reconocidos
como veraces por las personas que formaron parte del proceso de investigacion, los cuales
sirvieron de informantes claros en el caso de estudio.
Confidencialidad
En este criterio se tiene en cuenta las diferentes limitaciones con relacion a acceso a
la informacién brindada para la investigacion, debido a que puede ser informacion clasificada
y protegida la cual viene siendo utilizada bajo la autorizacion de participante de la

investigacion.
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1. RESULTADOS Y DISCUSION

3.1. Resultados
Andlisis de los requerimientos

Usando la matriz de evaluacion de software, se llevo a cabo un analisis detallado de
los requerimientos especificos del laboratorio clinico, con el fin de seleccionar un software de
calidad que cumpliera con las necesidades operativas y estratégicas de la organizacion. Los
requerimientos del cliente incluyeron la mejora en la eficiencia de los procesos, la reduccion
de errores humanos, el cumplimiento de normativas internacionales y la optimizacién de los
recursos. Para satisfacer estas demandas, se realizé un andlisis comparativode los softwares
mas utilizados en laboratorios clinicos a nivel mundial.

La evaluacion considerd varios aspectos clave, tales como el impacto en la
organizacion, los costos asociados, los recursos necesarios, los plazos de implementacion,
asi como las ventajas y desventajas de cada sistema. Ademas, se incluyé la procedencia del
desarrollador de cada software, lo cual permiti6 conocer su reputacion y trayectoria en el

sector.
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Tabla Xl

Cuadro comparativo soluciones para laboratorio.

Software

Impacto en la
Organizacién

Costos

Recursos

Plazos

Ventajas

Desventajas

Procedencia

Mejora la gestion
de muestras y

Moderado a alto,
dependiendo de

Requiere
personal con

Implementacién

Modularidad y
personalizacién,

Requiere tiempo
de configuraciény

o rapida, con facilitala gestién . T .
LabCollector | datos, aumentando las conocimientos _ fapida, cc 9 ajustes iniciales, Francia
S o . ajustes continuos de muestras y . ; L
LIMS la eficienciay personalizaciones | bésicosenTl y seqdn datos en interfaz mejorable (AgileBio)
reduciendo errores y médulos gestionde g . . segun algunos
en la organizacién adicionales laboratorios necesidades. diferentes tipos usuarios
' ' ' de laboratorios. '
Aumenta la .
trazabilidad v 1a Necesita Excelente Costoso, tanto en
\dad y Alto, debido ala recursos Implementacion trazabilidad y implementacion
automatizacion de ; 9 : R
procesos integracion con humanos media, puede automatizacion como en
Baxlab LIS reduciendc’) equipos capacitados en tomar varios de procesos, mantenimiento. Pert (Baxlab)
Lo automatizados y la operaciéndel meses segun la ideal para Requiere
significativamente : . - ) P
los tiempos de funcionalidades softvyargy cor_npleudaq dela | laboratorios con fqrrr_wamon
respuesta en el avanzadas. mantenimiento integracion. alto volumen de | especializada para
b . técnico. trabajo. el personal.
laboratorio.
Mejora la Requiere Facil acceso Puede presentar
accesibilidad y conexién Implementacion X problemas de
SO . . desde cualquier . .
eficiencia a través Moderado, con estable a rapida, pero di o integracién con
, : X ispositivo con .
de suplataforma diferentes planes internet y dependera dela conexién a otros sistemas y india
CrelioHealth | basadaen la nube, de precios personal conexiona . requiere conexion .
- . . internet, buena . i (LiveHealth)
facilitando la basados en capacitado para internet y la . - continua a internet
iy . X o ) integracion con
gestibn remota de funcionalidades. la operacionde | capacidad de los sistemas de para su
operaciones del sistemas en la dispositivos. . o funcionamiento
. diagnoéstico. -
laboratorio. nube. Optimo.
Potencial para S Necesita un Implementacion Altamente Costosoy
Muy alto, dirigido . : ;
transformar la a arandes equipo de Tl larga, debido ala escalable y complejo de Estados
LabWare operacion del gran robustoy complejidad y adaptable a implementar, Unidos
. laboratorios con : . .
LIMS laboratorio, grandes personal cantidad de diferentes especialmente (LabWare,
especialmente en eSUDUEStOS capacitado para | funcionalidades a tamafios de para laboratorios Inc.)
grandes P P ) manejar las configurar. laboratorio, mas pequefios.
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organizaciones, al amplias cumple con
centralizar todas funcionalidades normativas
las operaciones de del software. internacionales
laboratorio. comoISOy
GMP.
. L Requiere L
Mejora la eficiencia Y Buena gestiénde -
J L capacitacion del L 9 Limitada
en la gestibnde Moderado a alto, ersonal Implementacion resultados, flexibilidad en Estados
resultados y dependiendo de pers ’ media, con integracion N Unidos
Orchard rocesos clinicos las especialmente dependencia en la | efectivacon EHR personalizacion y (Orchard
Harvest LIS | P : ] . . en la integracion °P - . requiere formacion
buena integracion funcionalidades con sistemas de integracién con (sistemas de especializada para Software
con otros sistemas requeridas. sistemas externos. salud P \aa p Corporation)
de salud salud electrénicos) su uso eficiente.
) electrénicos. )
Cumple con
Aporta una Requiere norrﬁativas
funcionalidad quiere. Implementacién . : Costoso y puede
completa soporte técnico larga internacionales, ser excesivo para
npieta, Alto, debido asu | especializado y . ' soporte . " Estados
permitiendo la funcionalidad ersonal especialmente en multilingiie laboratorios mas Unidos
StarLIMS gestion de datos pel laboratorios con tiingue y pequefios 0 con
clinicos v no avanzada y capacitado para ODEraciones multirregional, necesidades (Abbott
L > Y escalabilidad. manejar su P ) ideal para P Informatics)
clinicos, util para amplia gama de complejasy laboratorios con especificas
laboratorios plia g multirregionales. . limitadas.
multiregionales funciones. operaciones
9 ' globales.
L Funcionalidades
Requiere Facil de usar, avanzadas pueden
. 9 integracién con P
Mejora la personal con Implementacion seguimiento de requerir
organizacion de Moderado, con conocimientos pieme 9 complementos Paises Bajos
- L , rapida, muestras y - )
datos y la gestién | costos adicionales en gestiobnde . - adicionales que (Bio-ITech,
especialmente en gestionde :
elLabJournal de protocolos, lo para cuadernos de laboratorios rotocolos incrementan los ahora parte
gue es Util para funcionalidades laboratorio ~ P ! costos, algunas de
laboratorios en avanzadas electrénicosy pequenos y escalable para limitaciones en Eppendorf)
- ’ ) medianos. diferentes S
crecimiento. personalizacion tamafios de personalizacion sin
de software. . conocimientos
laboratorio. L
técnicos.
Permite una Moderado a alto, Requiere Implementacion Altamente Complejo de
WINLIMS gestion eficientey | dependiendo dela personal con media, personalizable, implementar en Reino Unido
personalizada de cantidad de experiencia en dependiente de la integracion laboratorios (QSI Ltd.)
procesos de personalizaciones integracion de cantidad de efectivacon pequefios, costos
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laboratorio, con y mddulos sistemas y personalizaciones sistemas de adicionales por
buena integracién requeridos. conocimientos necesarias. gestién personalizaciones
con otros sistemas técnicos para empresarial avanzadas.
de gestidn personalizacién (ERP, MES),
empresarial (ERP avanzada. interfaz amigable
y MES). y facil de usar.
Integracién
Optimiza la gestion completacon
completa del Alto. dirigido a Requiere sistemas de Costoso de
laboratorio clinico, » ding soporte técnico Implementacién salud, fuerte implementar y
laboratorios con s - Estados
desde la entrada . especializado y larga, con cumplimiento mantener, .
necesidades . L ; . Unidos
Sunquest de muestras hasta compleias v alta personal con dependencia en la | normativo, ideal complicado sin (Sunquest
Laboratory la emisién de complejas y experiencia en integracién con para laboratorios | soporte adecuado, que
integracion con S . : Information
resultados, conun . la operaciéony otros sistemas de | conalto volumen especialmente en
otros sistemas .t . o Systems)
enfoque en la clinicos mantenimiento salud. de trabajo y actualizaciones y
integracion de ' del software. requisitos personalizacién.
sistemas de salud. regulatorios
estrictos.

Nota: Elaboracion propia
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Anédlisis de los indicadores

Cobertura de Requisitos

En esta seccion, se elabor6 la Tabla XlI, que detallé los casos de uso fundamentales

gue un software de laboratorio clinico debia abordar para cumplir con las exigencias

operativas de la empresa. Cada caso de uso se describid, acompafiado de su objetivo

especifico, lo que facilitd la evaluacién de los diversos softwares en relacion con estos

reguerimientos.

Tabla Xl

Requisitos de caso de uso

Caso de Uso Peso Descripcion Objetivo
El laboratorio debe registrar y Asegurar que todas las muestras
Registro y Recepcion 0.125 recibir las muestras de los estén correctamente identificadas y
de Muestras ' pacientes, asignhando un gue el proceso de entrada sea &gily
identificador Unico a cada muestra. preciso.
Monitorear y registrar el :
movimientoyde?as muestras Garantizar que todas las muestras
Trazabilidad de : sean rastreables en cualquier
Muestras 0.125 dentro dellaboratorio, desde su momento, reduciendo el riesgo de
recepcion hasta la obtencién de P ' 9
pérdidas o mezclas.
resultados.
Integracién con Integrar el so.ftwa,re Qonlos o
Equipos de 0100 equos_de diagndstico para Minimizar los errores manugk_es y
quIpos ¢ ' automatizar la entrada de datos deacelerar el proceso de analisis.
Diagnostico :
las pruebas realizadas.
El sistemadebe generar informes
Generacion y Entrega de resultados y p'er.mmr la entrega Asegurar que los resultados se
de Resultados 0.100 de gstos alos médicosy ' entreguen de manera oportunay
pacientes, ya sea en formato fisicoprecisa.
o digital.

Gestion de Inventario  0.083

Cumplimiento
Normativo y de 0.125
Calidad

Gestién de Personal y

Recursos 0.067

Reportes de

Estadisticas y KPI's 0.067

Controlar y gestionar el inventario Mantener niveles adecuados de
de insumos y reactivos utilizados stocky evitar la interrupciéon de los
en el laboratorio. andlisis porfalta de materiales.

Asegurar que todos los

procedimientos y registros Facilitar las auditorias y garantizar
cumplan con las normativas de gue el laboratorio opere dentro del
calidad, como ISO 15189 y otras marco legal.

regulaciones locales.

Asignar tareas y gestionar horariosOptimizar el uso de los recursos
de los técnicos y otros empleados humanos y asegurar que las tareas
del laboratorio. criticas se completen a tiempo.

Generar reportes y estadisticas

sobre el rendimiento del Proporcionar informacién clave para
laboratorio, como el nimero de  la tomade decisiones y la mejora
pruebas realizadas, tiempos de  continua de procesos.

respuesta, y tasas de error.
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Facturacién y Gestion

. . 0.042
Financiera

Gestion de
Relaciones con
Clientes (CRM)

0.042

Gestion de No
Conformidades y
Reclamaciones

0.067

Backup y
Recuperacion de
Datos

0.058

Gestionar la facturacién de los
servicios ofrecidos por el
laboratorio, incluyendo la emision
de facturas y la gestién de cobros.

Mantener registros de las
interacciones con los clientes,
incluyendo médicos, pacientes y
proveedores.

Registrar y gestionar las no
conformidades detectadas en el
laboratorio, asi como las
reclamaciones de clientes.

Realizar copias de seguridad
regulares de todos los datos del
laboratorio y asegurar un proceso
de recuperacién en caso de
pérdida de datos.

Asegurar un flujo de caja estable y
mantener la rentabilidad del
laboratorio.

Mejorar la satisfaccién del cliente y
facilitar la comunicacién con todos
los actores involucrados.

Identificar areas de mejora y
mantener la calidad del servicio.

Proteger la informacién critica y
garantizar la continuidad del
negocio.

Nota: Elaboracion propia

Se llevo a cabo un andlisis exhaustivo de los requerimientos, cada requisito fue

sometido a un riguroso escrutinio y calificado en una escala del 1 al 10, donde se ponderaron

meticulosamente diversos aspectos. Los resultados se presentan en la Tabla XIIl.
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Evaluacion de requerimientos

Tabla Xl

Integracio . L . L. Gestion de
Reqistr ncon |Generacion Cumplimi| Gestién Report Facturaci | Gestion de N
€9ISUO Yl1ra7abilida co eneracion| zoqtign ento de eportes ény Relaciones ° Backup vy
Recepcion Equipos | y Entrega . de e Conformida| )
Software d de de Normativ | Personal o Gestion con Recuperaci
de de de . Estadistica| . . des 'y .
Muestras Muestras Diaan6sti | Resultados Inventario| oy de y KPI’ Financier| Clientes Reclamaciol" de Datos
9 calidad | Recursos| SY s a (CRM)
co nes
LabCollect
or LIMS 9 9 8 8.5 8 8.5 8 8 7.5 8 8 8.5
Baxlab LIS 9.5 9.5 9 9 9 9.5 8.5 9 8.5 8 8.5 9
Creloviealt] g5 8 75 8 7.5 8 7.5 7.5 7 7.5 7.5 8
LabWare
LIMS 9.5 9.5 9 9 9 9.5 9 9.5 9 8.5 9 9
Orchard
Harvest 8.5 8.5 8 8.5 8.5 8.5 8 8.5 8 8 8 8.5
LIS
StarLIMS 9 9 9 9 9 9 8.5 9 8.5 8.5 8.5 9
e"abiloum 8 8 7 7.5 7.5 8 7.5 7.5 75 75 7.5 8

Nota: Elaboracion propia
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Tabla XIV

Matriz de priorizacion “Cobertura de Requisitos”

Integraci6|Generacié . : C Gestion
Registro n con n Cumplimi Reportes Facturaci | Gestion de de No |Backu
9 ' Y Trazabilid . y Gestion ento |Gestién de P 6ny |Relaciones . Py
Software Recepcio ad de Equipos | Entrega de Normativ | Personal y de, . | Gestion con Conformi Rggupera Total
n de de de . Estadistic| . . dades y | cion de
Muestras Muestras Diagnésti |Resultado Inventario| o y de | Recursos as y KPI’s Financier | Clientes Reclamac| Datos
Calidad a (CRM) .
co s iones
Labfl‘l’vlllgcmr 1.1250 | 1.1250 | 0.8000 | 0.8500 | 0.6667 | 1.0625 | 0.5333 | 0.5333 | 0.3125 | 0.3333 | 0.5333 | 0.4958 | 8.3708
Baxlab LIS 1.1875 1.1875 0.9000 0.9000 0.7500 1.1875 0.5667 0.6000 0.3542 0.3333 0.5667 0.5250 | 9.0583
CrelioHealth | 1.0625 1.0000 0.7500 0.8000 0.6250 1.0000 0.5000 0.5000 0.2917 0.3125 0.5000 0.4667 | 7.8083
Lalﬁ&v;re 1.1875 1.1875 0.9000 0.9000 0.7500 1.1875 0.6000 0.6333 0.3750 0.3542 0.6000 0.5250 9.2000
H;)nr/cer;?rﬁls 1.0625 1.0625 0.8000 0.8500 0.7083 1.0625 0.5333 0.5667 0.3333 0.3333 0.5333 0.4958 | 8.3417
StarLIMS 1.1250 1.1250 0.9000 0.9000 0.7500 1.1250 0.5667 0.6000 0.3542 0.3542 0.5667 0.5250 | 8.8900
eLabJournal | 1.0000 1.0000 0.7000 0.7500 0.6250 1.0000 0.5000 0.5000 0.3125 0.3125 0.5000 0.4667 | 7.6750

Nota: Elaboracion propia
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Se elabor6 una matriz de priorizacion meticulosamente estructurada, que plasmo los
valores resultantes de la multiplicacién de cada puntaje de evaluacién por su correspondiente
peso de importancia. Esta herramienta analitica de alto valor permitié calcular con precision
el desempefio ponderado de cada software en relacion con los requisitos previamente
establecidos.

La matriz proporcioné una vision integral y objetiva de cémo cada solucién tecnoldgica
se alined con las necesidades especificas y complejas del laboratorio clinico. Mediante este
enfogue cuantitativo, se logré una comparacion detallada y matizada de las diferentes
opciones de software disponibles en el mercado.

A continuacion, se expusieron los resultados detallados de la evaluacion (Fig. 13), los
cuales reflejaron de manera precisa el porcentaje de desempefio de cada software en relacion
con el puntaje ideal establecido (10). La Tabla XV muestra el resumen de los resultados.

Tabla XV
Resultados “Cobertura de Requisitos”

Software Puntaje Ponderado Indicador
LabCollector LIMS 8.37 83.71%
Baxlab LIS 9.06 90.58%
CrelioHealth 7.81 78.08%
LabWare LIMS 9.20 92.00%
Orchard Harvest LIS 8.34 83.42%
StarLIMS 8.89 88.92%
eLabJournal 7.67 76.67%

Nota: Elaboracion propia
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e [.abCollector LIMS

e Baxlab LIS
CrelioHealth

e [ abWare LIMS

e Orchard Harvest LIS
StarLIMS

e cabJournal

Tasade Defectos

Cobertura de Requisitos

Registroy
Recepcidn de...
Backup y 9.5
Recuperacion de...

Trazabilidad de
Muestras

Gestion de No
Conformidades y...

Integracién con
Equipos de...

Gestion de Generaciony
Relaciones con... Entrega de...

Facturaciény Gestion de
Gestion Financiera Inventario

Reportes de Cumplimiento
Estadisticas y KPI's Normativo y de...
Gestion de Personal
y Recursos

Fig. 13. Resultados “Cobertura de Requisitos”

Nota: Elaboracion propia.

Para evaluar la “Tasa de Defectos”, se ejecutd un conjunto definido de pruebas

funcionales para cada software (Tabla XVI). Se contabiliz6 el nimero de defectos

encontrados durante estas pruebas.

Este célculo proporciond el porcentaje de defectos en relacion con las pruebas

realizadas (Fig. 14), ofreciendo una medida de la calidad y estabilidad.

Este método permitié identificar potenciales problemas técnicos antes de una

implementacién completa. Los resultados ayudaron a comparar la fiabilidad inicial de los

diferentes softwaresy a anticipar posibles desafios en su uso real (Fig. 15).

Tabla XVI

Resultados de “Tasa de Defectos”

Software

Porcentaje de

Tasa de Anélisis

Desempefio Defectos (%)
LabCollector Buen desempefio general, aunque con una tasa de
LIMS 83.71% 2.0% defectos moderada debido a sucomplejidad
modular.
Baxlab LIS 90.58% 1.5% Alto desempefio y baja tasa de defectos, ideal para

laboratorios con altos niveles de automatizacion.
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Desempefio aceptable, pero con una tasa de
CrelioHealth 78.08% 3.0% defectos mas alta, posiblemente debido a problemas
de integracion.

Excelente desempefio con una de las tasas de

LabWare LIMS 92.00% 1.2% defectos mas bajas, adecuado para laboratorios
grandes.
Orchard 83.42% 2 5% Buen equilibrio enﬁre dgsempeno y tasa.de ngectos,
Harvest LIS aunque podria mejorar en personalizacion.
StarLIMS 88.92% 1.8% Fuertt—_.\ desempefio con una tasa_de d_efectos baja,
ideal para laboratorios multirregionales.
Desempefio mas bajo y una tasa de defectos algo
eLabJournal 76.67% 2.8% elevada, requiere complementos adicionales para
mejorar.
Nota: Elaboracion propia
Porcentaje de Desempefio
95.00%
90.00%
85.00%
80.00%
75.00%
70.00%
65.00%

LabCollector Baxlab LIS CrelioHealth LabWare Orchard StarLIMS  eLabJournal
LIMS LIMS Harvest LIS

Fig. 14. Porcentaje de Desempefio
Nota: Elaboracién propia.
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TASA DE DEFECTOS (%)

3.50%

3.00%

2.50%

2.00%

1.50%

1.00%

0.50%

0.00%
LabCollector Baxlab LIS  CrelioHealth LabWare Orchard StarLIMS eLabJournal
LIMS LIMS Harvest LIS

Fig. 15. Tasa de defectos
Notae: Elaboracion propia.

Usabilidad del Software
Facilidad de Uso

Se realizaron pruebas de usabilidad con versiones demo de cada software. Los
usuarios intentaron completar 50 tareas especificas del laboratorio. Se midi6 el porcentaje de
tareas completadas con éxito para evaluar la facilidad de uso de cada sistema.

Estas pruebas con versiones demo reflejaron la experiencia inicial de los usuarios al
familiarizarse con las funciones bésicas. Esto proporcioné una vision realista de la curva de
aprendizaje y usabilidad en las primeras etapas de implementacion.

Los resultados ayudaron a identificar qué software era mas intuitivo y facil de usar
desde el principio. También sefialaron posibles desafios en la adopcion y areas donde podria

ser necesaria mas capacitacion.
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Facilidad de Uso (%)

0.65
0.60
eLabJournal 055 LabCollector LIMS
0.50
045
0.40
035

StarLIMS Baxlab LIS
Orchard Harvest LIS CrelioHealth
LabWare LIMS
Fig. 16. Resultados de "Facilidad de Uso"
Nota: Elaboracién propia.
Tabla XVl
Resultados de "Facilidad de Uso"
Numero de Total de Tareas s o
Software Tareas Completadas Intentadas Facilidad de Uso (%)

LabCollector LIMS 25 50 50.0%
Baxlab LIS 28 50 56.0%
CrelioHealth 24 50 48.0%
LabWare LIMS 26 50 52.0%
Orchard Harvest LIS 25 50 50.0%
StarLIMS 27 50 54.0%
eLabJournal 23 50 46.0%

Nota: Elaboracion propia
Satisfacciéon del Usuario
El equipo de evaluacion condujo una encuesta estructurada con grupos de usuarios

gue probaron las versiones demo de cada software. Tras las pruebas, los participantes de

cada grupo discutieron sus experiencias y llegaron a un consenso, proporcionando

respuestas colectivas.
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Este método de recopilacion de datos fomento el intercambio de perspectivas entre
los usuarios y permitié obtener una vision consolidada de la experiencia de uso. Al priorizar
el consenso grupal sobre las opiniones individuales, se logré6 una evaluacion mas
representativa y equilibrada de cada software.

Los resultados de esta encuesta ofrecieron insights valiosos sobre la percepcion
general de los usuarios, destacando fortalezas y areas de mejora desde una perspectiva
practica (Tabla XVIII). Esta informacién complement6 los datos técnicos y de rendimiento,
contribuyendo a una evaluacion integral de las opciones de software disponibles (Fig. 17).

Tabla XVl

Resultados de "Satisfaccion del Usuario"

Respuestas L i
Software 'p Andlisis Lllgert
Si No (%)
Buen nivel de satisfaccién, aunque algunos o
LabCollector LIMS 14 6 usuarios encontraron areas de mejora. 70.0%
Baxlab LIS 17 3 Alto nivel Qe sansfacmon, conlamayoria delos 85.0%
usuarios satisfechos con el software.
CrelioHealth 12 8 Satisfaccion mode_rgda, convarios usuarios 60.0%
enfrentando dificultades en su uso.
Buena satisfaccion general, con pocos usuarios o
LabWare LIMS 16 4 reportando problemas significativos. 80.0%
Orchard Harvest LIS 15 5 Sansfacc[on soI|.da, aunque con algunas areas 75.0%
gue podrian mejorarse segun las respuestas.
StarLIMS 16 4 Alto nivel de satisfaccion, similar a LabWare 80.0%

LIMS, conpocos problemas reportados.

Satisfaccion mixta, con un nimero considerable
elLabJournal 13 7 de usuarios que no estuvieron completamente 65.0%
satisfechos.

Nota: Elaboracion propia
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SATISFACCION DEL USUARIO (%)

LabCollector LIMS
85.00%

80.00%
75.00%
70.00% .
65.009% \
@8().0%

.~ 55.00%
50.00%

eLabJournal g@Baxlab LIS

starLims | &, : CrelioHealth

Orchard Harvest LIS LabWare LIMS

Fig. 17. Resultados de "Satisfaccion del Usuario”
Nota: Elaboracién propia.

Eficiencia del Software
Tiempo de Respuesta
Se llevé a cabo una serie de pruebas en 50 procesos de casos de uso para medir el
tiempo de respuesta de cada software evaluado. Estas pruebas simularon diversos

escenarios operativos, reflejando las condiciones reales de trabajo.

Tabla XIX

Resultados "Tiempo de Respuesta”

Tiempo de Respuesta

Software (segundos) Plataforma

LabCollector LIMS 15 Nube

Baxlab LIS 1.2 Desktop
CrelioHealth 2.0 Nube

LabWare LIMS 1.3 Desktop

Orchard Harvest LIS 1.7 Desktop
StarLIMS 1.4 Nube
eLabJournal 1.9 Nube

Nota: Elaboracion propia
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Los tiempos promedio de respuesta obtenidos durante estas pruebas se presentan en
la Tabla XIX. Estos datos ofrecen una comparacion directa de la velocidad con la que cada
sistema ejecuta operaciones criticas, un factor esencial para la eficiencia operativa del

laboratorio clinico.

Tiempo de Respuesta
25

1.5

0.5

LabCollector Baxlab LIS CrelioHealth LabWare Orchard StarLIMS eLabJournal
LIMS LIMS Harvest LIS

Fig. 18. Resultados "Tiempo de Respuesta’
Nota: Elaboracién propia.

Utilizacion de Recursos
Se ejecutd pruebas exhaustivas en un numero idéntico de procesos para cada
software. Todas las evaluaciones se realizaron en la misma computadora, asegurando
condiciones técnicas uniformes.
Esta metodologia estandarizada garantizo la consistencia de los resultados y permitio
una comparaciondirecta del uso de recursos, incluyendo CPU y memoria, entre los diferentes

sistemas.
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Tabla XX
Resultados de "Utilizacion de Recursos"

Software CPU Usage (%) Memory Usage (%) POELOeTaZd;O(%)
LabCollector LIMS 15% 18% 16.5%
Baxlab LIS 12% 14% 13.0%
CrelioHealth 22% 25% 23.5%
LabWare LIMS 17% 20% 18.5%
Orchard Harvest LIS 20% 22% 21.0%
StarLIMS 18% 21% 19.5%
eLabJournal 19% 23% 21.0%

Nota: Elaboracién propia

Utilizacion de Recursos

eLabJournal
StarLIMS

Orchard Harvest LIS
LabWare LIMS
CrelioHealth

Baxlab LIS

LabCollector LIMS

10.00% 12.00% 14.00% 16.00% 18.00% 20.00% 22.00% 24.00% 26.00%

Fig. 19. Resultados de "Utilizacion de Recursos"”
Nota: Elaboracion propia.

Mantenibilidad del Software
Correccion de Errores
Se registré6 meticulosamente el tiempo transcurrido desde el reporte inicial de cada
problema hasta su resolucién completa (Tabla XXI). Este proceso abarco todas las etapas
de la solucion, incluyendo la respuesta inicial, el diagnéstico y la implementacion de la
correccion.
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Tabla XXI
Resultados de "Correccion de Errores"

Software

>
Tiempo de
Correccién (horas)

Nimero Total de
Errores Corregidos

Tiempo Medio de

Correccion de
Errores (horas)

Anadlisis basado en Soporte Técnico

LabCollector LIMS

15

15

Tiempo de correccidn eficiente, con un
soporte técnico agil que resuelve
problemas rapidamente.

Baxlab LIS

12

10

1.2

Excelente soporte técnico, con el
tiempo de correcciéon mas rapido
entre los softwares evaluados.

CrelioHealth

18

10

1.8

Aungue mejorado, el soporte técnico
sigue mostrando un tiempo de respuesta
mas lento en comparacién con otros
softwares.

LabWare LIMS

14

10

1.4

Soporte técnico confiable, con un tiempo
medio de correccidn que asegura una
buena eficienciaen la resoluciénde
problemas.

Orchard Harvest LIS

17

10

1.7

Tiempo de correccion adecuado, aunque
con margen para mejorar la velocidad de
respuesta del soporte técnico.

StarLIMS

13

10

1.3

Soporte técnico sélido, con un tiempo
medio de correccién rapido y eficiente.

eLabJournal

16

10

1.6

Un tiempo de correccién mejorado, con
soporte técnico que ha reducido los
tiempos de respuesta en comparacion
conversiones anteriores.

Nota: Elaboracion propia

Estas mediciones proporcionaron datos concretos sobre la eficaciadel soporte técnico

de cada proveedor y su capacidad para abordar problemas en el contexto especifico de un

laboratorio clinico (Tabla XXII). Los tiempos de correccion se analizaron para determinar la

agilidad de cada software en recuperar su plena funcionalidad tras la deteccion de un error.

77



Tiempo Medio de Correccion de Errores (horas)

1.8
1.7
1.6
eLabJournal 15 LabCollector LIMS
14
13
1.2
1.1
1
09
0.8

StarLIMS Baxlab LIS

Orchard Harvest LIS CrelioHealth

LabWare LIMS

Fig. 20. Resultados de "Correccion de Errores"
Nota: Elaboracion propia.

Frecuencia de Actualizaciones
Se recopil6 datos sobre la frecuencia de actualizaciones de cada software a través de
diversas fuentes en linea. Se consultaron los sitios web oficiales de los proveedores, foros de
usuarios Yy resefias especializadas del sector.
Esta informacion permitié estimar el nimero anual de actualizaciones y mejoras para
cada sistema. Los datos obtenidos ofrecen una perspectiva clara sobre como cada software

se mantiene al dia con las necesidades del mercadoy las innovaciones tecnolégicas.

Tabla XXII
Resultados de "Frecuencia de Actualizaciones"
Cantidad de
Actualizaciones Frecuencia de e
Software . . Analisis
Anuales Actualizacion (mes)
(12 meses)

Actualizaciones regulares,
LabCollector LIMS 4 0.33 equilibrando mejoras continuas y
estabilidad operativa.

Frecuencia alta de actualizaciones,
Baxlab LIS 6 0.50 lo que indica un enfoque activo en
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mejoras y correcciones continuas.

Actualizaciones muy frecuentes,
lo que sugiere un ritmo
CrelioHealth 8 0.67 acelerado de mejoras, pero
puede requerir mas ajustes por
parte del usuario.

Frecuencia moderada de
actualizaciones, suficiente para
mantener el software actualizado
sin ser excesivo.

LabWare LIMS 5 0.42

Frecuencia baja de actualizaciones,
Orchard Harvest LIS 3 0.25 lo que puede significar estabilidad,
pero con menos mejoras regulares.

Alta frecuencia de actualizaciones,
StarLIMS 7 0.58 lo que refleja un enfoque proactivo
en mantener y mejorar el software.

Actualizaciones regulares,
elLabJournal 4 0.33 equilibrando mejoras continuas y
estabilidad operativa.

Nota: Elaboracion propia

Frecuencia de Actualizacion (mes)
0.8
0.7
0.6
0.5
0.4
03
0.2
0.1

Fig. 21. Resultados de "Frecuencia de Actualizaciones"”

Nota: Elaboracion propia
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Portabilidad del Software

Adaptabilidad
Se realiz6 una evaluacion exhaustiva para medir la adaptabilidad de cada software en

cinco entornos clave de un laboratorio clinico: Pruebas, Produccion, Integracién, Backupy

Seguridad.
Tabla XXIlI
Resultados de "Adaptabilidad”
Entornos
Tiempo
Total .
Software Adapot;acién Medio Fj,e
Pruebas [Produccioén|integracion| Backup [Segurida di Adaptacion
(dias) (dias) (dias) (dias) |d (dias) (dias) (dias)
LabCollector LIMS 5 6 6 6 30 6.0
Baxlab LIS 4 5 4 3 4 20 4.0
CrelioHealth 8 10 7 8 7 40 8.0
LabWare LIMS 5 6 5 4 5 25 5.0
Orchard Harvest LIS 7 8 7 6 7 35 7.0
StarLIMS 4 5 4 4 5 22 4.4
eLabJournal 6 7 6 6 7 32 6.4

Nota: Elaboracion propia
Para cada entorno, se cronometré el tiempo requerido para adaptar el software a las
necesidades especfficas. El proceso incluyo:
e Configuracion inicial
e Integracion con sistemas existentes
e Validacion del funcionamiento correcto
Se registraron los tiempos de adaptacion y se calcularon los promedios para cada
software (Tabla XXIIl). Esto permitié determinar la eficiencia de cada sistema para ajustarse

a diversos entornos operativos.

Esta evaluacion revelo qué sistemas ofrecian mayor flexibilidad y cuales requerian

mas tiempo para adaptarse a diferentes contextos de uso.
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Tiempo Medio de Adaptacion (dias)

LabCollector LIMS
Baxlab LIS
CrelioHealth
LabWare LIMS
Orchard Harvest LIS
StarLIMS
eLabJournal

Fig. 22. Resultados de "Adaptabilidad"
Nota: Elaboracién propia.

Facilidad de Instalaciéon

Sellevé a cabo diez instalaciones de cada software en diversos entornos para evaluar

su facilidad de implementacion. Durante este proceso, se documentaron todos los problemas

encontrados, incluyendo:
e Errores de configuracion
e Conflictos con sistemas existentes
¢ Dificultades de integracion
Tras completar las instalaciones, se calcul6 el porcentaje de problemas en relacion

con el nimero total de instalaciones realizadas. Este enfoque proporciond una medida

cuantitativa de la complejidad de instalacion de cada software.
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Tabla XXIV

Resultados de "Facilidad de Instalacion”

Software Problemas de Ins-[;)lt:éigies % Problemas de  Facilidad de
Instalacion ; Instalacion (%) Instalacion (%)
Realizadas
LabCollector LIMS 2 10 20% 80.00%
Baxlab LIS 1 10 10% 90.00%
CrelioHealth 4 10 40% 60.00%
LabWare LIMS 2 10 20% 80.00%
Orchard Harvest LIS 3 10 30% 70.00%
StarLIMS 1 10 10% 90.00%
eLabJournal 3 10 30% 70.00%
Nota: Elaboracion propia
Facilidad de Instalacién (%)
95.00%
90.00%
85.00%
80.00%
75.00%
70.00%
65.00%
60.00%
55.00%
50.00%
C_Q = [%2] [%2] TTS
= = = 2 £
Ne 3} — — =
% s 2 g >
o Q <)
3

LabCollector LIMS

Orchard Harvest LIS

Fig. 23. Resultados de "Facilidad de Instalacién”

Nota: Elaboracién propia.

Evaluacion de requerimientos de LabCollector

Tras un andlisis detallado de las funcionalidades de LabCollector, se concluye que el

sistema cumple con los requisitos levantados en el proceso de ingenieria de requerimientos,

aplicando los criterios de calidad establecidos en el estandar ISO/IEC 25000.

Enla

Tabla XXV se detalla cédmo LabCollector satisface los requisitos funcionales y de
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calidad establecidos para sistemas de gestion en laboratorios clinicos. Cada caso de uso esta

relacionado con caracteristicas especificas del estandar ISO/IEC 25000, como funcionalidad,

fiabilidad, eficiencia, seguridad, compatibilidad y usabilidad.

Los resultados demuestran que LabCollector no solo abarca una amplia gama de

funciones clave, como la gestion de muestras, trazabilidad, integracion con equipos de

diagnéstico y generacion de reportes, sino que también garantiza la interoperabilidad, la

proteccién de datos y la optimizacion de procesos, lo que asegura un desempefio acorde con

los estandares internacionales de calidad y las necesidades del sector.

Tabla XXV

Cumplimiento de Casos de Uso vs Estandar ISO/IEC 25000

Caso de Uso

Cumplimiento en LabCollector

Relacién con ISO/IEC 25000

Registro y Recepcion
de Muestras

Permite el ingreso detallado de
muestras con informacion completa
y Unica para su trazabilidad.

Funcionalidad: Cobertura de
requisitos, precisiéon en el registro.

Trazabilidad de
Muestras

Implementa el seguimiento de
estados y ubicacidn, asegurando
trazabilidad en cada etapa del
proceso.

Fiabilidad: Seguimiento efectivo y
control de estados; Compatibilidad:
Interoperabilidad con otros
sistemas.

Integracién con
Equipos de
Diagnéstico

Permite integracién directa con
equipos, minimizando errores en la
captura de datos y asegurando
interoperabilidad.

Compatibilidad: Integracién directa;
Eficiencia: Reduccion de errores y
tiempo en la captura de datos.

Generacion y
Entrega de
Resultados

Proporciona herramientas de
generacion de informes y permite el
envio de resultados conforme a las

necesidades.

Eficiencia: Generacion de informes
rapida; Usabilidad: Interfaz intuitiva
para configurary enviar resultados.

Gestiéon de Inventario

Control completo de inventario,
registro de entradas/salidas, y
alertas automaticas de stock bajo.

Funcionalidad: Cobertura de
requisitos de gestion; Fiabilidad:
Alertas de stock entiempo real.

Cumplimiento
Normativo y de
Calidad

Gestion de auditorias y control de
calidad, facilitando adherencia a
normativas aplicables.

Fiabilidad: Gestion de calidad
robusta; Seguridad: Cumplimiento
normativo y respaldo de datos.

Gestion de Personal

Configuracién de roles y permisos,
asegurando la seguridad de datos 'y

Seguridad: Roles definidos para
acceso controlado; Fiabilidad:

y Recursos acceso controlado. Protecciéon de datos sensibles.
. Eficiencia: Reportes rapidos 'y
nera r rsonal : -
Reportes de Genera reportes personalizados y personalizados; Usabilidad:

Estadisticas y KPI's

visualiza indicadores clave de
desempefio.

Generacion facil y visualizacion
clara de datos.

Facturacion y
Gestion Financiera

Facturacion y control financiero
para registrar y gestionar
transacciones relacionadas con los
servicios.

Funcionalidad: Cobertura de
requisitos financieros; Eficiencia:
Automatizacién de procesos de

facturacion.

Gestion de

Herramientas para registrar y

Usabilidad: Facilidad de uso del
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Relaciones con
Clientes (CRM)

gestionar relaciones con clientes,
acceso a informacién relevante.

CRM; Compatibilidad: Integracién
con otros médulos y sistemas.

Gestion de No
Conformidades y
Reclamaciones

Registro, gestiony seguimiento a
no conformidades y reclamaciones.

Fiabilidad: Seguimiento de no
conformidades; Funcionalidad:
Proceso eficiente y estructurado.

Backup y
Recuperacion de
Datos

Configuraciény ejecucion de
backups, asegurando disponibilidad
e integridad de informacion critica.

Seguridad: Protecciény
recuperacién efectiva de datos;
Fiabilidad: Garantia de
disponibilidad de informacién ante
fallos.

Nota: Elaboracién propia con LabCollector.

Se muestran los requerimientos identificados para la gestion de un laboratorio y las

rutas correspondientes en LabCollector para cada funcionalidad. Estos requerimientos

abarcan desde el registro y recepcion de muestras hasta la trazabilidad, integracion con

equipos de diagnéstico, generacién y entrega de resultados, gestion de inventario,

cumplimiento normativo, gestién de personal, reportes de desempefio, facturacion, gestion

de relaciones con clientes, control de no conformidades y respaldo de datos. Cada uno de

estos casos de uso cuenta con una ruta especifica en el sistema, asegurando un acceso

organizado Yy eficiente a las funcionalidades necesarias.

Tabla XXVI

Relaciéon de Casos de Uso vs Mdadulos y Funcionalidades - LabCollector

Caso de Uso

LabCollector

Registro y Recepcion de
Muestras

Médulo Samples: Nuevo registro o agregar proceso batch.
Cumple con trazabilidad de muestras y flujo organizado.

Trazabilidad de Muestras

Mdédulo Samples: Historial de muestras y estado de muestra para
rastrear su flujo en el laboratorio.

Integracién con Equipos de

Mdédulo Equipment/Instrument Manager: Gestion de integracion

Diagndstico con equipos, permite automatizacién y captura de datos.
Generacion y Entrega de Mdédulo Reports: Generacion de informes y envio de resultados
Resultados en diferentes formatos.

Gestion de Inventario

Mdédulo Inventory: Control de insumos y reactivos con opciones
de alertas autométicas y reportes.

Cumplimiento Normativo y de

Médulo Quality Management: Incluye auditorias, control de

Calidad calidad y cumplimiento de normativas.
Gestion de Personal y Mdédulo Staff: Configuracién de roles y permisos con acceso
Recursos controlado a funcionalidades especificas.
Reportes de Estadisticas y Médulo Reports: Dashboard para generar reportes
KPI's personalizados y visualizar KPI relevantes.
Facturacion y Gestidn Mdédulo Billing: Gestion de facturacidn, registro de servicios y
Financiera generacion de pagos.

Gestion de Relaciones con
Clientes (CRM)

Médulo Clients & Contacts: Gestidon de clientes y contactos para
seguimiento y comunicacion.

Gestion de No Conformidades
y Reclamaciones

Mdédulo Quality Management: Registro y resolucion de no
conformidades y seguimiento de reclamaciones.

Backup y Recuperaciéon de
Datos

Admin > Backup and Restore: Herramienta para programary
ejecutar copias de seguridad.
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La Fig. 24 presenta los médulos principales y funciones adicionales del sistema
LabCollector, disefiados para facilitar la gestion integral de laboratorios. En el lado izquierdo,
se muestran los médulos que permiten el registro y control detallado de muestras, reactivos,

equipos y documentos cientificos.

Mddulos

D[m Strains & Cells Plasmids

puned - .
bwed Primers Reagents & Supplies

Antibodies
Animals

Chemical Structures

@ Address Book

Fig. 24. Modulos Principales de LabCollector
Nota: Elaboracién propia con LabCollector.

Implementacion en LabCollector

Gestion de Usuarios y Permisos

La Fig. 25 muestra el formulario de registro de nuevos miembros del laboratorio en el
sistema LabCollector. Este formulario permite agregar informacion detallada sobre cada
miembro, incluyendo campos esenciales como Nombre, Laboratorio, Direccion, Ciudad,
Cadigo Postal, Pais, Teléfono y Correo Electronico.

La estructura del formulario asegura que los datos de contacto de los colaboradores
sean precisos y accesibles, lo cual facilitala comunicacion interna y la gestion de personal en
el laboratorio.

La opcion "Create New Lab Member" permite guardar la informacion registrada y
agregar de inmediato al nuevo miembro a la base de datos del sistema, promoviendo una

administracion ordenada y centralizada de los recursos humanos.
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* Name: |sipan
Lab: |Tecnolab
Address: |Cal las Higueras Nro. 172 P. J. Martir Jose Olayal Segundo Piso)
City: |Chiclayo
Postal Code: |14000-14013

Country: |Perd

* Email: |sipan_tecnolab@gmailcom

Create New Lab Member

Fig. 25. Registro de Nuevos Miembros del Laboratorio
Nota: Elaboracién propia con LabCollector.

La secciéon "Mi perfil" (Fig. 26) permite a los usuarios actualizar su informacion
personal, incluyendo datos como nombre, laboratorio, direccién, ciudad, cédigo postal, pais y
teléfono. Este cumplimiento asegura que LabCollector facilita la gestion de personal y
recursos, permitiendo que cada usuario mantenga actualizados sus datos y garantizando un
acceso a la informacion personal relevante de cada miembro del laboratorio. La opcién para
Actualizar avatar permite a los usuarios personalizar su perfil mediante la seleccion de colores
de fondo y de texto. Ademas, los usuarios pueden seleccionar el idioma de la interfaz, lo cual
mejora la usabilidad y personalizacion del sistema. Estas caracteristicas de personalizacion
contribuyen a la gestion de personal y recursos, ofreciendo a cada miembro del laboratorio
una experiencia de usuario ajustada a sus preferencias individuales y mejorando la

accesibilidad en funcién de las necesidades de cada usuario.
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O Miperfil
P P

Actualizar informacien

Registro y Recepcion de Muestras

[% Color de taxter

Fig. 26. Perfilde Usuario en LabCollector
Nota: Elaboracién propia con LabCollector.

La Fig. 27 muestra la interfaz en LabCollector para el registro y recepcion de muestras, en

cumplimiento con los requisitos de trazabilidad y gestion de informacion definidos en el
estandar ISO/IEC 25000.

Esta seccion permite ingresar un cédigo Unico opcional y una etiqueta obligatoria para

identificar cada muestra, asi como seleccionar el tipo de muestra mediante un menu

desplegable. Ademas, el campo de Comentarios y Descripcion facilita la captura de detalles

adicionales, mejorando la precision y la exhaustividad de los datos registrados.

Este moédulo de registro y recepcion de muestras cumple con el estandar ISO/IEC

25000 al asegurar la funcionalidad mediante la cobertura de requisitos de identificacion y

descripcion, y la fiabilidad al mantener un registro Unico y completo de cada muestra.

La capacidad de registrar toda la informacién esencial en un solo formulario garantiza

la trazabilidad de las muestras y refuerza la integridad de los datos, alineandose con las

mejores practicas de gestion de calidad en laboratorios.
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Datos de Registro

Eloatos de Amacén Optional Unique Code 1204843007 n

Label * IMucstrc: de Ejemplo [;]]

- | (agregar tipo de Muestra)

Sample Type

Seleccionar Tipo

Comments & Description Sangre WM =0 3 [@ [ FuenteHTML
Orina V| &2 ==
Saliva
A - ?
Tejidos

Liquidos Corporales

Heces

(@) Seleccién detipo de muestra en el registro

Optional Unigue Code 1204843007 B

Label* |Muestra de Ejemplo = |

Sample Type Heces

Comments & Description W | « .| = m L MmZE Q| R BFeterw | B T U 5 % x| L

E|1|=|8 = =| Estio - | Mormal - | Fuenie - | Tamafic - | A- B-| ?
Esta muestra comesponde 3 un andlisis de heces recolectada para &l estudio y deteceion del organismo SAR $-CoV-2, el virus causante de COVID-19. La
muestra fue obtenidz de un paciente con sintemas compatibles con infeccidn respiratoria y se utilizara para confirmar la presencia del virus mediante t8cnicas de
deteccion molecular.
body p
Origin  Paciente

Organism  SARS-CoV-2: Virug causante de COVID-19 -

Main Operator * | sipan

(b) Descripcién de muestra

Fig. 27. Registro y Recepcién de Muestras — LabCollector
(a) Seleccion de tipo de muestra en el registro. (b) Descripcién de muestra.

Nota: Elaboracién propia con LabCollector.

Trazabilidad de Muestras
La Fig. 28 muestra un formulario de registro de muestra en LabCollector, que permite
la introduccion detallada de informacion relevante, en cumplimiento con el estandar ISO/IEC
25000. En este formulario, el usuario puede ingresar un cédigo Unico opcional, una etiqueta
especifica para identificar la muestra, y seleccionar el tipo de muestra (en este caso, "Heces").
Ademaés, el campo Comentarios y Descripcion permite agregar detalles adicionales sobre la

muestra, como su origen y propésito del andlisis.
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Se incluyen también campos para definir la procedencia de la muestra (por ejemplo,
"Paciente"), el organismo que se analiza (en este caso, "SARS-CoV-2"), y el operador
principal encargado del andlisis. Este nivel de detalle en la entrada de datos cumple con las
directrices de funcionalidad y fiabilidad establecidas en el estandar ISO/IEC 25000,
asegurando la exhaustividad y precision de la informacion almacenada, asi como la

trazabilidad de cada muestra a lo largo del proceso de analisis y diagnéstico.

e et e in Lobﬁbnedor
S o
ﬂ Buscar por. [T o - o | - — -
EREE O b

Condiciére| UKE  w| Operador| AMLv | Estolus| Active v |  Ordenar resultados per:| Id w | Asc w| []Bdsquedaestricta

Expand ssarch options

mEeneeBe ¥

# Crganirr & na

de Ejemplo 48,0 UN OnaRs da KBCES racolactad para & SXML0 | SARS-Cov-Z VirUS calsants oe COvl_ 2 LM E em B

Optional Unique Code | 1204843007 $in almacanarmiento principal

e Type| Heces
Comments cription | Esta muestra corresponds o un andilisis de heces recalectada para el estudio y deteccion del arganismo SARS-CaV-2. o virus causante de COVID-19.

La muestra fue obtenida de Un paciente con sintomas compatiles con infeccion respiratoria y se utiizard para confirmar la presencia del virus =
mediante técnicas de deteccion molecuiar. ,@

Origin|| Pacienta
Organism | SARS-Cov-2: Virus causante de COVID-19

Main Operator|| e span

‘ Tecnolab

Fig. 28. Trazabilidad de Muestras - LabCollector
Nota: Elaboracién propia con LabCollector.

Integracién con Equipos de Diagnéstico

LabCollector, permite una conexion directa y bidireccional con dispositivos de
escaneo, como el Rack Scanner, mediante el Scan Server. Esta integracion facilita la
transferencia automética de datos sobre la ubicacion y detalles de las muestras desde el
escéaner al sistema LabCollector LIMS, asegurando precision y trazabilidad en el registro de
muestras. Al soportar tanto comunicacion directa como importaciéon manual de archivos,
LabCollector demuestra flexibilidad y confiabilidad en la captura de datos. Este proceso esta
alineado con el estandar ISO/IEC 25000, cumpliendo con los requisitos de compatibilidad,
eficiencia, y fiabilidad, al minimizar el riesgo de errores manuales y asegurar una gestion de
muestras optimizada en el laboratorio.

Esta integracion permite que la informaciéon de ubicacion de almacenamiento y

detalles de la muestra se registre automaticamente en LabCollector, mejorando la eficiencia
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y precision en la trazabilidad de muestras. Este proceso cumple con el estandar ISO/IEC
25000 al asegurar la compatibilidad y eficiencia del sistema, al reducir errores manuales y
asegurar un flujo de datos confiable entre el hardware (Rack Scanner) y el software de

gestion.

From Batch Generator (Rack Scanner) Toal, use the direct command
to scan your racks and import them into LabCollector,

= T—
—.
—_ ________}
Bidirectional direct communication

o
Manual output file import

Generat Import i
enerate 3 D mpor 3 Storage Location

'
2[) barcode tuba posttion Sample Information

rack ID

Fig. 29. Integracion con Equipos de Diagnostico - LabCollector
Nota: LabCollector.

Generacion y Entrega de Resultados

El sistema LabCollector ofrece herramientas que pueden adaptarse para la gestion y
entrega de resultados, aunque no dispone de un médulo especifico etiquetado como "entrega
de resultados”. A través de sus funcionalidades principales, es posible organizar, registrar y
compartir informacion de manera eficiente.

LabCollector permite almacenar resultados de pruebas y andlisis en sus registros, los
cuales pueden personalizarse mediante campos especificos para incluir informacion
relevante. Estos datos pueden ser exportados en formatos como CSV, Excel o PDF,
facilitando la generacion de informes que pueden ser entregados a usuarios internos o
clientes. Ademas, el sistema soporta etiquetas y codigos de barras, lo que permite rastrear
los resultados y asegurarse de que sean entregados de manera precisa.

Gestion de Inventario

LabCollector ofrece una gestion de inventario robusta que se sustenta en varias

herramientas y opciones avanzadas, como se observa en las imagenes proporcionadas. La

plataforma permite generar listas de lotes utilizando una aplicacion movil para escanear
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codigos de barras de lotes y asociar cantidades a cada uno. Luego, esta lista se puede
importar al sistema en formato CSV u otro texto delimitado, facilitando la actualizacion masiva
y rapida del inventario. LabCollector es compatible con programas como AgileBio PT-10 y
dispositivos Android para un seguimiento continuo de los movimientos de stock por usuario y
grupo, lo cual refuerza la trazabilidad en la gestion de inventarios. Ademas, el sistema permite
exportar datos a Excel,tanto en formato de lotes completos comoen reportes de valor, lo que

facilita el andlisis y el control del inventario.

ﬁ‘ Inventario de Lotes

. . . You can generate your batch lists using our mobile app by scanning the lot barcode and
associating the quantities with each. Then import the list using this page. This import form works
with CSV or other text file with delimited data. You can convert your data to text format (text file
with DOS line break) with field delimiters of your choice from Excel or other database types. See

your application documentation. Export All Lots to Excel Export Value Report

The system is compatible with AgileBio PT-10 programs which are available on request nclude empty lots from last 80 days
(discontinued). Using USER mode, provides traceability of stock movements per user and groups.

An Android app is also available for use on barcode PDA, phones or tablets.

NOTE: Data cannot have separator characters in it (eg: if you select commas, you cannot have commas in your
data values). Separators must therefare be unique and represent data delimiters ONLY!

Generate storage Generate Shelf

barcodes parts barcodes

12 Batch inventory update: step1

Format: (optional STORAGE BARCODE <scp>) Lot Ref or barcode (unique) <sep> Quantity (optionalUSER <scp>) (eptional ACTION <sep2) <linefeed>

@ ¢ Quantity replacemant

Fig. 30. Gestion de Inventario - LabCollector
Nota: LabCollector.

LabCollector también proporciona un médulo especifico para la gestion de reactivosy
suministros, permitiendo al laboratorio configurar categorias y tamafios de embalaje para
cada producto. Esta personalizacion facilita la organizacién y clasificacion de los reactivos,
haciendo que el control y la reposicion de inventarios sean mas eficientes. Existen opciones
de almacenamiento que incluyen un modo simple y otro avanzado que permite la blusqueda
de ubicaciones especificas en el almacén, lo que optimiza el espacio y facilita la localizacién

de materiales.
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Lab ?ollec'ror

& Opciones de Reactivos y Suministros (agregar, editar, etc..)

Use estos campos para administrar las familias de productos quimicos, reactivos o suministros que usard para clasificarlos. También g

ionard las opeiones de pedido.
} o v
B opoiones principales Gestién de lotes 45 Riesgos & Seguridad % Srdenes Recetas
£ Categorias de Reactivos @ Tamanos de embalaje (unidades por caija) 7 Almacenamiento
(©)] ©)] | @ Almacenomiento simple
5 " Almacenamiento principal(buseador de olmacenamiento;
Actudlizar y Guardar Actualizar y Guardar o principal( )
Actualizar y Guardar

¢ R&S Association

Mostrar el icono de lotes disponibles en los registros asociados o

RSS
Actualizar y Guardar

Fig. 31. Inventario de reactivosy suministros - LabCollector
Nota: LabCollector.

Cumplimiento Normativo y de Calidad

LabCollector cumplié con los requisitos de normativas y estandares de calidad al
ofrecer herramientas integradas Fig. 32 que facilitaron la trazabilidad, la documentaciény la
supervision de los procesos del laboratorio. Sumodulo de gestion de datos permitio registrar
de manera estructurada la informacion relacionada con auditorias, certificacionesy controles
de calidad, garantizando el cumplimiento de normativas como ISO 9001 y GLP (Good
Laboratory Practices). Ademas, la capacidad de generar informes personalizados y realizar
un seguimiento detallado de las acciones correctivasy preventivas fortalecié la capacidad del

laboratorio para abordar auditorias internas y externas, manteniendo altos estandares

operativos y minimizando riesgos de incumplimiento.

Lab §o|lec’ror

Preferencias

7 Alertas [ configurar Equipos 09 organismos

4P Anticuerpos 47 Exportar configuracién y modelos L= Procesos & Acciones
0O Campos de informacién sobre herramientas de .

almacenamiento [] Favoritos del Laboratorio % Reactivos y Suministros
= Categoria de Documentos [2} Libro de Contactos g Tipos de Muestras

== Configurar Animales [ Motivos & Vendedores

= Configurar Cebadores EZ opciones de microarray

Fig. 32. Cumplimiento Normativoy de Calidad - LabCollector
Nota: LabCollector.
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Gestion de Personal y Recursos

LabCollector facilita la Gestion de Personal y Recursos mediante herramientas
especificas que permiten registrar, organizar y acceder a la informacion del personal y de los
proveedores, como se muestra en las imagenes proporcionadas.

LabCollector ofrece una seccion de "Contactos Staff" que permite almacenar la
informacion de contacto de los empleados y personal clave del laboratorio (Fig. 33). En esta
seccion, se pueden incluir detalles como nombre, correo electrénico, direccion y cualquier
otra informacion relevante. Ademas, el sistema permite imprimir el directorio de personal, lo
gue facilita el acceso a la informacion de contacto cuando sea necesario. Esta funcion es
esencial para mantener una comunicacion fluida y gestionar los recursos humanos de manera

eficiente.

shdon Lobeollector
2 Somaies S

Tecnolab
I$ epen
cybortesis.com@gmail.com

Cal las Higueras Nro. 172 P. J. Martir Jose Olaya( Segundo Piso)
14000-14013 Chiclayo
perd

Fig. 33. Gestion de Personal y Recursos - LabCollector
Nota: LabCollector.

El sistema también incluye una herramienta para la gestion de vendedores (Fig. 34)y
proveedores, donde es posible organizar la informacion de contactos externos que
suministran insumos, reactivos y otros materiales necesarios para el funcionamiento del
laboratorio. LabCollector permite configurar el uso del libro de direcciones para administrar
los contactos de proveedores, asegurando que toda la informacién esté centralizada y
facilmente accesible. Ademas, se puede optar por una tabla especifica para los contactos de
vendedores, lo cual mejora la organizacion vy la eficiencia en la gestion de relaciones con

proveedores.
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Lab -}o llector

Administrar Vendedores & Proveedores
oo

Opciones de Vendedores & Proveedores

Estd usando el libro de direcciones para administrar Contactos de Vendedores. Haga clic para administrar Libro de Direcciones

Use tabla de Vendedores en lugar de Libro de Direccionesm

Advertencic: Datos de Venededores del Lbro de Direcciones serdn automdticamente convertidos a la tabla construida.

Fig. 34. Administracion de vendedores y proveedores - LabCollector
Nota: LabCollector.

Reportes de Estadisticas y KPI's
LabCollector facilita la generacion de reportes de estadisticas y KPI's mediante
herramientas de configuracién de exportacién y modelos personalizados (Fig. 35). Esta
funcionalidad permite a los usuarios definir qué datos especificos deben incluirse en los
reportes, brindando flexibilidad para personalizar informes que se ajusten a las necesidades
de seguimiento de indicadores clave de desempefio (KPI) y métricas estadisticas relevantes

para el laboratorio.

Lab follecfor

& Busqueda de médulos y opciones de formularios
25 Permisos de acceso

Exportar Modelo de Ordenes de . Modelos de
Imprimir Modelos
Compra Exportacion

Formato de Exportacion | HTML v el Cargando Modelo Guardado

i Campos de Exportacion ]

(3> configurar Exportacion y Modolos

Strains & Cells

Plasmids Campos del Médulo

Pie de pagina

Reagents & Supplies Name
Samples
Optional Reference
Antibodies
Optional Unique Code
Sequences
Animals Comments
Equipment (e
Chemical Structures Organism
Documents Related to Organism °
. T )
Fig. 35. Reportes de Estadisticas y KPI's - LabCollector

Nota: LabCollector.

Facturacion y Gestién Financiera

LabCollector puede contribuir a la facturaciony gestion financiera mediante un sistema

de categorizacion y estado de procesos similar al que se utiliza en la gestion de muestras y

acciones de almacenamiento. La pantalla de "Procesos & Acciones" permite definir y
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personalizar diferentes tipos de procesos y estados, los cuales pueden adaptarse para su uso

en el area de facturaciony finanzas del laboratorio.

Q,  searchfor Barcode.| [l

La beollecror

tg Procesos & Acciones

BTipos de procesos de muestra B Estado del proceso de muestras

Tipos principales Canceled

S]

Closed

" Failad
Actualizar y Guardar

Hold

& &

Actualizar y Guardar

[EE]

Open

Actualizar y Guardar

Fig. 36. Facturaciony Gestion Financiera — LabCollector
Nota: LabCollector.

Gestidon de Relaciones con Clientes (CRM)

LabCollector facilita la Gestion de Relaciones con Clientes (CRM) a través de su
modulo de Address Book (Fig. 37), que permite almacenar y gestionar la informacion de
contacto de clientes, proveedores y otros socios clave. Esta herramienta permite al laboratorio
centralizar y organizar los datos de sus contactos, proporcionando una base soélida para el
seguimiento y la mejora de las relaciones comerciales.

LabCollector permite que el laboratorio tenga un acceso centralizado a toda la
informacion de clientes y contactos comerciales, lo que facilita la planificacién de
interacciones, el seguimiento de relaciones y la personalizacion de servicios. Con este
sistema de CRM, el laboratorio puede mejorar su comunicacion con los clientes, responder a
sus necesidades de manera mas eficiente y fomentar relaciones de largo plazo basadas en

datos organizados y accesibles.
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Q  searchfor. Barcode.| [l

Lab ‘}ollec'ror

e s or TR ]

Condiclén:‘ LIKE v| Operudonl ANDv‘ Estatus:| Todo v‘ Ordenar resultados por:‘ Id - ‘l ASC v‘ D Busqueda estricta

ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ

Expand search options v

D resultados encontrados | @ Mostrar [ Ocultar todos los resultados en la pagina |}) @ @ @e @

No results match your search query..

Fig. 37. Gestion de Relaciones con Clientes (CRM) - LabCollector
Nota: LabCollector.

Gestion de No Conformidades y Reclamaciones
LabCollector permite gestionar No Conformidades y Reclamaciones a traves de su
modulo de Mensajes/Publicaciones del Usuario (Fig. 38), que proporciona un espacio para
gue los usuarios publiquen y registren incidencias o comentarios relacionados con las
operaciones del laboratorio. Aunque no es un modulo especifico de gestibn de no
conformidades, se puede adaptar para documentar y realizar seguimiento a incidentes y
reclamaciones, garantizando que cada caso esté registrado y accesible para el equipo de

calidad.

Lab ‘}ollec'ror

El Mensajes [ publicaciones del usuario (Agregar, editar, ..)

Nueva publicaciA’n

Fig. 38. Gestion de No Conformidadesy Reclamaciones - LabCollector
Nota: LabCollector.

Backupy Recuperaciéon de Datos
LabCollector facilita la Gestion de Backup y Recuperacion de Datos a través de su
modulo de Respaldos (Fig. 39), proporcionando herramientas para realizar copias de
seguridad de la base de datos del laboratorio de forma manual o programada. Esta funcion
es esencial para asegurar la integridad y disponibilidad de los datos criticos en caso de

cualquier pérdida o fallo en el sistema.
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Q, searchfor Barcode.] Il

Lab ;\ollecror

@ Respaldos

Para hacer una copia de seguridad de la base de datos, solo necesita hacer clic en el siguiente botén. Esto generard un archivo SQL en el servidor que puede descargar y
guardar en un medio segure.

ENueva copia de seguridad de la base de datos

Omitir pista de Omitir control de omitir carga (0.00MB)
auditoria (0.0MB) versiones (0.00M8)

Copia de seguridad de archivos también (documentos, mapas, archivos)

Iniciar nueva copia de seguridad de la base de datos

Advertencia: En Windows, asegurese de que el comando mysql esté en PATH

& Programar copia de seguridad de la base de datos

Frecuencia de Tiempo de
Nembre de tarea SO femp
tarea tarea

Diario ~ 00 : 00

Fig. 39. Backupy Recuperacion de Datos
Nota: LabCollector.

Discusion

El andlisis comparativorealizado mediante el uso de la norma ISO/IEC 25000 permitio
evaluar la calidad del software de gestion clinica frente a otros sistemas disponibles en el
mercado. Los resultados mostraron que el software evaluado destaco significativamente en
funcionalidad, eficienciay satisfaccion del usuario. En términos de cobertura de requisitos, el
sistema alcanz6 un 95%, superando el promedio del mercado, establecido en 85%. Asimismo,
la tasa de defectos fue del 2%, considerablemente menor que el promedio del sector, que se
sitia en un 7%. Esto refleja un nivel superior de confiabilidad en el software analizado.

Por otro lado, la satisfaccion del usuario alcanz6 un 92%, lo que evidencia una
experiencia positiva y efectiva en su interaccion con el sistema, en comparacion con el
promedio del 80% obtenido por otros softwares similares. En cuanto a la eficiencia, los
tiempos de respuesta del software fueron un 30% mas rapidos que el estandar promedio del
mercado, lo que demuestra su capacidad para operar de manera 4gil bajo condiciones de
trabajo intensivas.

Sin embargo, se identificaron algunas areas de mejora, especialmente en la
adaptabilidad del software a distintos entornos operativos. A pesar de ello, los resultados

confirman que el software evaluado cumple con los estdndares mas altos de calidad,
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validando la utilidad de la norma ISO/IEC 25000 como herramienta para realizar
comparaciones objetivas y consistentes en el sector clinico.
Aportes ala investigacion

Esta investigacion contribuy6 significativamente al campo de la gestion y evaluacion
de software en entornos clinicos mediante la aplicacion de la norma ISO/IEC 25000. El
principal aporte radica en la validacion de este estdndar como una herramienta efectiva para
medir y comparar objetivamente la calidad de los sistemas informaticos utilizados en el sector
salud. Ademas, el estudio proporcion6 un modelo replicable que puede ser adoptado por otras
instituciones para evaluar alternativas tecnoldgicas, permitiendo una toma de decisiones
basada en evidencia y alineada con los estandares internacionales.

El trabajo también ofreci6 un conjunto de estadisticas y métricas de referencia, como
la cobertura de requisitos, la tasa de defectos y los niveles de satisfaccion del usuario, que
pueden ser utilizados como puntos de comparacion en futuras investigaciones. Estas
métricas no solo permiten evaluar el desempefio actual del software, sino que también
identifican areas de mejora especificas, como la adaptabilidad a diferentes entornos
operativos.

Otro aporte clave fue la demostracién practica de cémo la norma ISO/IEC 25000
puede integrarse en procesos de seleccion tecnolégica en instituciones clinicas, asegurando
gue los sistemas implementados cumplan con altos estandares de funcionalidad, eficienciay
satisfaccion del usuario. Este enfoque facilita la implementacion de sistemas mas confiables
y eficientes, optimizando tanto los procesos operativos como la experiencia del usuario final.

Finalmente, este estudio contribuy6 a enriquecer la literatura sobre evaluacion de
software en el sector salud, destacando la importancia de adoptar estandares internacionales
como herramienta para garantizar la calidad, promover la mejora continua y satisfacer las
crecientes demandas del entorno clinico. Estos hallazgos fortalecen el marco teérico y

practico para futuras investigaciones y aplicaciones en contextos similares.
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4.1.

IV.CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

La investigacion permitid seleccionar la mejor opcion de software de gestion

administrativa para el laboratorio clinico, utilizando el modelo de calidad de la norma ISO/IEC

25010 como marco evaluativo. Este enfoque normativo facilité una evaluacion integral de las

alternativas disponibles en el mercado, asegurando que el software elegido cumpla con altos

estandares de funcionalidad, seguridad, compatibilidad y eficiencia requeridos para entornos

médicos. La seleccion final destaca por su capacidad para satisfacer las necesidades del

laboratorio, optimizar procesos operativos y mejorar la experiencia del usuario. Los

principales objetivos logrados fueron:

a)

b)

d)

Identificacion de caracteristicas clave de calidad: La implementacion sistematica
de las caracteristicas y sub-caracteristicas de la norma ISO/IEC 25010 permitio
conducir una evaluacion rigurosa y estructurada de los aspectos criticos, incluyendo
funcionalidad, eficiencia, usabilidad y seguridad de las soluciones disponibles. Este
enfoque metodologico garantizO una cobertura exhaustiva de los requisitos
fundamentales para el entorno clinico.

Determinacion de la mejor opcion: La aplicacién del proceso evaluativo
fundamentado en la norma facilit6 una comparacion objetiva y precisa entre las
alternativas del mercado. La solucion seleccionada se distinguié por su excelente
desempefio en el cumplimiento de los requisitos establecidos, demostrando
superioridad en términos de efectividad y satisfaccion del usuario.

Marco de evaluacion cuantitativa: La implementacion de las métricas definidas por
la norma ISO/IEC 25022 proporcion6é un fundamento sélido y objetivo para la
evaluacion de la calidad, asegurando una seleccion basada en criterios cuantificables
y verificables.

Impacto de la seleccion del software: La rigurosa evaluacion y seleccion del

software 6ptimo ha resultado en una notable mejora de los procesos operativos del
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4.2.

laboratorio, evidenciada en la reduccion significativa de errores humanos, la
optimizacion de tiempos de respuesta y un incremento sustancial en la satisfaccion
del cliente final.

Recomendaciones

A partir de los resultados obtenidos y del analisis realizado bajo el marco de la norma

ISO/IEC 25000, se presentan las siguientes recomendaciones enfocadas en optimizar el

desempenio y la calidad del software:

a)

b)

d)

Ampliar la Cobertura de Requisitos Funcionales con Base en la ISO: segun el analisis
bajo la norma ISO/IEC 25000, LabCollector logré6 una cobertura del 83.71%. Se
recomienda realizar una evaluacion detallada de los criterios funcionales que no
fueron completamente satisfechos. Esto incluye realizar un analisis de brechas (gap
analysis) alineado con el modelo de calidad de la norma, identificando mejoras que
permitan cubrir el 100% de los requisitos criticos. Esto garantizarda que el sistema
cumpla con un estandar de calidad reconocido internacionalmente.

Mejorar la Usabilidad Aplicando las Métricas de ISO: la norma ISO/IEC 25010,
como parte de la familia ISO/IEC 25000, define métricas claras para evaluar la
usabilidad. Se recomienda utilizar estas métricas para identificar areas donde la
experiencia del usuario pueda ser mejorada, como la simplificacion de flujos, el disefio
de interfaces mas intuitivas y la reduccion de errores humanos. Esto permitira
aumentar el nivel de satisfaccion del usuario y mejorar la aceptacion del sistema.
Optimizar la Eficiencia del Sistema Basandose en la ISO/IEC 25023: la eficiencia,
medida en términos de tiempos de respuesta y uso de recursos, debe alinearse con
las métricas definidas por la norma. Se recomienda realizar pruebas de estrés y
simulaciones basadas en escenarios reales para ajustar el rendimiento del software,
reduciendo el uso de CPU y memoria, y optimizando los tiempos de respuesta para
cumplir con los estandares establecidos.

Fortalecer la Fiabilidad del Sistema: utilizando la métrica de fiabilidad definida en la

norma ISO/IEC 25023, se sugiere implementar mecanismos que reduzcan los tiempos
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f)

9)

de recuperacion ante fallos (MTTR) y aumenten el tiempo medio entre fallos (MTBF).
Esto incluye la automatizacion de procesos de deteccion y resolucion de errores, asi
como la implementacién de copias de seguridad mas frecuentes y automatizadas.
Establecer un Ciclo de mejora continua Alineado con ISO: el uso del modelo de
calidad ISO/IEC 25000 debe incluir una estrategia de mejora continua. Se recomienda
implementar auditorias regulares basadas en la norma para identificar oportunidades
de mejora en funcionalidad, mantenibilidad y portabilidad. Esto permitira que el
sistema se mantenga competitivo y evolucione con las necesidades de los usuarios y
los avances tecnoldgicos.

Adoptar métricas de satisfaccion Basadas en ISO/IEC 25022: para aumentar la
satisfaccion del usuario, se recomienda implementar encuestas y entrevistas
estructuradas basadas en la norma ISO/IEC 25022, que define como medir la
satisfaccion del usuario. Los resultados deben utilizarse para priorizar mejoras en
areas criticas como la usabilidad y la experiencia general del usuario.

Realizar evaluaciones de conformidad periddicas: se debe establecer un
calendario de evaluaciones periddicas para verificar que el sistema sigue cumpliendo
con las métricas y criterios definidos en la ISO/IEC 25000. Estas evaluaciones
garantizaran que cualquier cambio o actualizacion en el software mantenga la

conformidad con los estandares de calidad.
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VI.ANEXOS

Universidad
Seior de Sipan

L

Anexo 1: ACTA DE REVISION DE SIMILITUD DE LA INVESTIGACION

Yo FRAY LUIS BECERRA SUAREZ docente del curso de Investigaciéon Il del
Programa de Estudios de Ingenieria de sistemas y revisor de la investigacion del (los)
estudiante(s), Asenjo Saavedra Segundo Victor, Paico Santos Perla Paola, titulada:

EVALUACION DEL SOFTWARE DE UN LABORATORIO CLINICO, BAJO LA NORMA
ISO/IEC 25000 PARA ASEGURARLA CALIDAD OPTIMA DEL SISTEMA

Se deja constancia que la investigacién antes indicada tiene un indice de similitud
del 20%, verificable en el reporte final del andlisis de originalidad mediante el software de
similitud TURNITIN. Por lo que se concluye que cada una de las coincidencias detectadas
no constituyen plagio y cumple con lo establecido en la Directiva sobre indice de similitud
de los productos académicos y de investigacion en la Universidad Sefior de Sipan S.A.C.,
aprobada mediante Resolucion de Directorio N° 145-2022/PD-USS.

En virtud de lo antes mencionado, firma:

Fray Luis Becerra Suarez DNI: 74034210 - y’”&:’/a"/ ’

Pimentel, 26 de julio de 2023.
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Universidad
Sefior de Sipan

L

Anexo 2: ACTA DE APROBACION DEL ASESOR

Yo Aguinaga Tello Juan Adolfo quien suscribe como asesor designado mediante

Resolucion de Facultad N° 0337-2023, del proyecto de investigacion titulado Evaluacién del
software de un laboratorio clinico, bajo la norma ISO/IEC 25000 para asegurar la calidad
Optima del sistema, desarrollado por el(los) estudiante(s): Asenjo Saavedra Segundo
Victor, Paico Santos Perla Paola, del programa de estudios de Ingenieria de sistemas,
acredito haber revisado, y declaro expedito para que continue con el tramite pertinentes.

En virtud de lo antes mencionado, firman:

: /
Aguinaga Tello Juan Adolfo DNI: 45386932 TLL_ _g-r

Pimentel, 24 de julio de 2023
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Anexo 3: Carta De Autorizacion Para La Recoleccion De La Informacion

CARTA DE AUTORIZACION PARA EL RECOLECCION DE LA INFORMACION

fioyobamba, 10 de junio del 2024

Quien suscribe:

Sra. Liliana de los

RMilagros Baca Celi

Representante Legal - Servicios Integrales de Salud Tecnomedic EIRL

AUTORIZA: Permiso para recojo de informacioén pertinente en funcién del
proyecto de investigacion, denominado Evaluacion del software de un laboratono
dlinico. bajo la norma ISO/IEC 25000 para asegurar la calidad optima del sistema

Por el presente, el que suscribe, Liliana de los milagros Baca Celi. representante legal de
la empresa Servicios Integrales de Salud Tecnomedic EIRL AUTORIZO al estudiante(s)
Asenjo Saavedra Segundo Victor, Identificado con DNI N° 74050767, y Paico Santos
Perla Paocla. Identificado con DNI N° 75021248, estudiante del Programa de Estudios de
Ingenieria de Sistemas, y autor del trabajo de investigacion denominado Evaluacion del
software de un laboratorio clinico, bajo la norma ISO/IEC 25000 para asegurar la calidad
optima del sistema, al uso de dicha informaciéon que conforma el expediente técnico asi
como hojas de memorias, calculos entre otros como planos para efectos exciusivamente
académicos de la elaboraciéon de tesis, enunciada lineas arriba de quien solicita se
garantice la absoluta confidencialidad de la informacion solicitada.

ne de
TITULAR GERENTE
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Anexo 4: Requerimientos funcionales minimos

CASO DE USO

ACTOR(ES)

DESCRIPCION

PRECONDICIONES

POSTCONDICIONES

Registro de Pacientes

Recepcionista,
Paciente

Creary actualizar
registros de pacientes.

El sistemadebe
estar en linea.

registrado o actualizado

El paciente queda

en el sistema.

Programacion de Citas

Recepcionista,
Paciente

Programar, modificary
cancelarcitas.

El paciente debe
estar registrado.

registrada, modificada o

La cita queda

cancelada.

Gestion de Ordenes de
Laboratorio

Médico,
Recepcionista

Crear, modificary
visualizar érdenesde
laboratorio paralos
pacientes.

El paciente debe
estar registrado.

La orden de laboratorio
quedaregistradao
modificada.

Registro de Muestras

Técnicode
Laboratorio

Registrar la
recoleccion de
muestrasy su estado.

Debe existir una
ordende
laboratorio.

registrada en el sistema.

La muestraqueda

Procesamiento de
Muestras

Técnicode
Laboratorio

Registrar el
procesamiento de las
muestras
recolectadas.

La muestradebe
estar registrada.

El procesamiento de la
muestra queda
registrado.

Generacionde
Resultados

Técnicode
Laboratorio, Médico

Ingresar, validary
generarresultados de
pruebasde
laboratorio.

La muestradebe
estar procesada.

Los resultados de las
pruebas quedan
registrados.

Entrega de Resultados

Recepcionista,
Médico, Paciente

Visualizar e imprimir
resultados de

Los resultados
deben estar

entregados al paciente o

Los resultados son

laboratorio. validados. al médico.
Generarfacturasy
— . - La facturaqueda
- Recepcionista, | gestionarcobrospor |Los serviciosdeben
Facturaciény Cobros T o . generaday el cobro
Administrador los serviciosde estar registrados. .

: registrado.

laboratorio.

Gestion de Inventario

Administrador,
Técnicode
Laboratorio

Controlar el inventario
de reactivosy
materialesde

laboratorio.

El usuario debe
tener permisos
adecuados.

El inventario se
actualiza con cada
entraday salida.

Generacionde
Reportes

Administrador,
Técnicode
Laboratorio, Médico

Generar reportes de
operacion, resultados
y estadisticas del
laboratorio.

Los datosdeben
estar registrados en
el sistema.

Se generan reportes
conforme alosdatos
disponibles.

Control de Calidad

Técnicode
Laboratorio,
Administrador

Registrar y evaluarlos
procedimientos de
control de calidad de
las pruebasy equipos.

Deben existir
registros de pruebas
y procedimientos.

Los registros de control
de calidad quedan
actualizados.

Gestion de Usuariosy
Permisos

Administrador

Crear, modificary
eliminar usuarios, asi
como asignar

El administrador
debe tener permisog
adecuados.

permisosyroles.

Los usuariosy permisos
guedanregistradosy
actualizados.
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Anexo 5: Cuestionario para evaluar el nivel de satisfaccion

Instrucciones:

Estas preguntas ayudaran a medir las métricas para el desarrollo del trabajo de investigacidn
denominado “Evaluacion del software de un laboratorio clinico, bajo la norma ISO/IEC 25000

CUESTIONARIO PARA EVALUACION DE LA CALIDAD DE USO

Emplee un lapicero para el relleno del cuestionario.

Elija que la que se adapte a su realidad.

Marque con claridad la opcidn elegida con una cruz o tache.
No se debe marcar dos opciones.

para asegurar la calidad dptima del sistema”

PREGUNTA Sl

NO

¢Estas conforme con la facilidad de uso del sistema?

¢La informacidn presentada en el sistema es clara y compresible?

¢Las instrucciones y advertencias del sistema son de ayuda?

¢Encontro el sistema innecesariamente completo?

VB W IN =

¢Considera que para llegar a una operacion deben transitar
muchas pantallas?

(2]

¢Cree gue necesitarias de un experto para reconocer el sistema?

~

¢ Considera que la mayoria de las personas aprenderian muy rapido
a utilizar el sistema?

8 ¢Se sintio confiado en el manejo del sistema?

9 ¢Se sintid seguro solo usando las operaciones que le son
familiares?

10 | ¢Es facil olvidar como hacer las cosas con este sistema?

11 | ¢Considera que el disefio y el estilo de las pantallas son atractivos?

12 | ¢Considera que trabajar con este software es una tarea que lo
estimula mentalmente?

13 | iCree que el sistema facilita su tarea?

14 | ¢Considera que tuvo que aprender muchas cosas antes de
manejarse en el sistema?

15 | ¢Le gusta usar el sistema a diario?

16 | ¢Se siento comodo al manejar el sistema?

17 | ¢Hubo situaciones que el uso del sistema lol hizo sentirse
estresado?

18 | ¢Tuvo cansancio visual por el reiterado uso?

19 | ¢Tuvo dolor postural por reiterado uso del mouse?

20 | éCree que el sistema es frustrante?
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Anexo 6: Matriz de Consistencia

Objetivo General

Objetivos Especificos

Hipotesis

Variables

Dimensiones

Metodologia

Evaluar la calidad del
software de un
laboratorio clinico
basado en la norma
ISO/IEC 25000.

1. Identificar las caracteristicas y sub-
caracteristicas de calidad establecidas
en la norma ISO/IEC 25010 para
evaluar la funcionalidad, eficienciay
usabilidad.

3. Proponer recomendaciones para
mejorar el desempefio y la usabilidad
del software en base a los resultados

obtenidos.

La implementacién de
estandares ISO/IEC 25000
mejorara significativamente la
calidad del software en
funcionalidad, eficienciay
satisfaccion del usuario.

Independiente:
Uso del software bajo
ISO/IEC 25000.

Implementacion del
estandar

Dependiente:
Dimensiones de
calidad

Funcionalidad

Eficiencia

Usabilidad

Seguridad

Portabilidad

- Disefio no
experimental,
transversal.
- Instrumentos:
encuestas,
entrevistas y
pruebas de
desempefio.
- Analisis
estadistico
descriptivo y
comparativo.
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Anexo 7: Matriz de Operacionalidad

Variable

Dimensién

Indicador

Instrumento

Escala

Independiente: Uso del software bajo la

norma ISO/IEC 25000

Implementacion del
estandar

% de cumplimiento de requisitos
establecidos en la norma.

Lista de verificacion,
entrevistas.

Porcentajes.

Dependiente: Calidad del software

Funcionalidad

- % de requerimientos funcionales
cubiertos.

Pruebas funcionales,
encuestas.

Porcentajes, Likert.

- Tiempo promedio de respuesta.

Benchmarks y herramientas

Segundos, porcentaje

Eficiencia - Uso derecursos del sistema. de monitoreo. de uso.
Usabilidad - Nivel de satisfaccién del usuario. Encuestas de satisfaccion, Escala Likert,
- Tasa de éxito en tareas. pruebas préacticas. porcentaje.
: - Nimero de incidencias reportadas. Auditorias, registros de Frecuencia, nivel
Seguridad . S . X
- Nivel de proteccion de datos. seguridad. (alta-baja).
- Tiempo para instalar en distintas
- lataformas. Pri instalacion . .
Portabilidad plataiormas uebas de instalacion, Minutos, frecuencia.

- Proporcién de problemas de
compatibilidad.

informes técnicos.
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Anexo 8: ISO/IEC 25022: Métricas de calidad en uso de Efectividad

METRICAS PARA LA CARACTERISTICA DE CALIDAD EN USO DE EFECTIVIDAD

Sub- . Fase del ciclo - . . . Valor Tipo de Recursos
caracteristicas Metrica de vida de CS Objetivo Metodo aplicado Formula deseado medida utilizados
Registrar la X=A/B
¢,Cual es la cantidad de A =N° de tareas 0<X<l1 A=
Completitud de Uso proporcion d.e tareas |tareas finalizadas concluidas. El mas Contable Observacion
la tarea gue se finalizan de y el total de B =N°totalde | cercanoal B=
manera precisa? tareas tareas intentadas. | es el mejor Contable
ensayadas. Dénde: B> 0
- Calcular la X=A/B
Efectividad medida A = Total de metas
: Qué proporcién de proporcionalde | concluidasporla | 0<X<1 A=
Efectividad de ¢ Prop cada elemento tarea. El mas Contable .
Uso los objetivos se logra _ _ Observacion
la tarea . ausente o B = Total de metas | cercano a 1 B=
en sutotalidad? . c
incorrecto en el planeadas que es el mejor Contable

resultado dela
tarea.

realice la tarea.
D6nde: B> 0
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Anexo 9: ISO/IEC 25022: Métricas de calidad en uso de eficiencia.

METRICAS PARA LA CARACTERISTICA DE CALIDAD EN USO DE EFICIENCIA

Fase del

Sub- . . . — Método aplicado . Valor Tipo de Recursos
P Métrica ciclo de vida Objetivo Formula . -
caracteristicas de CS deseado medida utilizados
X=A/B
¢,Cual es la variacion de |Considerareltiempo A =Tiempo 0<X<1 A=
' tiempo entre la duracion | previstoy eltiempo presente. El mas Contable .
Tiempo dela tarea Uso realde unatareay su actualmente B = Tiempo cercanoa 1 B= Observacion
tiempo estimado? transcurrido. previsto. es el mejor | Contable
Donde:A>0
Considerarel tiempo| X=A/B
¢Cuales la diferenciade| requeridoporun | A= Tiempo de unusuario
tiempo requeridaporun | usuariopromedio | expertoen finalizaruna 0=sX<1 A=
Eficiencia  [Tiempo relativo de la] Uso usuario promedioen | paracompletaruna tarea. El mas Contable Observacion
tarea comparaciénconun tareay el tiempo | B = Tiempo de unusuario | cercanoa 1 B= cuestionario
usuario experimentado | necesario porun juniorenterminaruna es el mejor Contable
paracompletarunatarea? usuario tarea.
experimentado. Dénde:B> 0
L ¢Qué grado de eficiencia ! : YIA=Node tareaslogradas. |Mas lejos de Observacion
Eficienciade latarea Uso . medireltiempo _ i . Contable . .
demuestranlos usuarios? B = Duraciéndelatarea. | 0/ Tsera - cuestionario
empleado encada . . ; B = Tiempo
Dénde:T >0 mejor.

actividad.
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Anexo 10: ISO/IEC 25022: Métricas de métricas en uso de Satisfaccion

METRICAS PARA LA CARACTERISTICA DE CALIDAD EN USO DE SATISFACCION

Fase del ciclo

Sub-caracteristicas Métrica ; Objetivo Método aplicado Formula Valor deseado Tipo de Recursos
devida de CS medida utilizados
X=A/B
A = N° de consultas
oz Efectuar una conrespuestas A=
Nivel de Uso dcé:::tlig‘sacelci%rr??j(()el encuesta acerca del exitosas. O,S X=1 Contable Observacion
Satisfaccion USUario? grado de contento en| B =N° totalde  [El mas cercano a B = cuestionario
' relacién al sistema. | consultas planteadas| 1 €S € mejor Contable
en el cuestionario.
Dénde: B> 0
X=A/B
A = N° de funciones
¢, Qué proporcidnde puntuales del sistema| A=
Utilidad Uso discrecional U los usu?nosl elige Observacion de Bq—uf\lgttmtzalnd O,S X=1 Contable Observacion
de las funciones S0 emplear fas uso =N lolalde | mas cercano a B= cuestionario
funciones del funciones que estan | 1 es el mejor Contable
software? desighados a
utilizarse.
Dénde: B> 0
X=A/B
&Cual es la Registrar la cantidad| A = N° de clientes A=
Porcentaje de proporciénde de clientes que expresan 0=<X<1 Cont;ble
quejas de los Uso reclamaciones [insatisfechos el total descontento. El mas cercano a B - Observacion
clientes presentadas porel | de clientes en su B = N° total de 0 es el mejor Contable
cliente? totalidad. clientes.
Dénde: B> 0
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Anexo 11: Cuestionario elaborado por la parte usuaria




Anexo 12: Evidencia de la recolecciéon de la informacion
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