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INTRODUCCION

El Instituto Mexicano del Petréleo (IMP) fue creado el 23 de agosto de 1965. El IMP
cuenta con 33 edificios en donde se realizan actividades que involucran investigacion
cientifica basica y aplicada, y desarrollo de tecnologias para el apoyo de las industrias

petrolera, petroquimica basica, petroquimica derivada y quimica.

Dentro de las diferentes areas que contiene el Instituto, se encuentra el Laboratorio de

Plantas Piloto.

El Laboratorio de Plantas Piloto (LPP), comenzd su operacion desde la fundacion del
IMP, con equipos manuales de destilacion. Actualmente el laboratorio tiene 16 plantas
piloto y nueve equipos de destilacion. La organizacion operativa del laboratorio (areas

de operacién y de servicios, infraestructura y personal), se muestra en la Figura I.

l Organizacion Operativa del Laboratorio de Plantas Piloto

[ AREAS DE OPERACION } [ AREAS DE SERVICIOS } [ INFRAESTRUCTURA } { PERSONAL
:‘Are_a o *Ingenieria y soporte técnico [~ PLANTAS # 7 Especialistas
Desintegracion e *Inst tacié el Hidrotratamiento 7 .. -
Hidrodesintegracion" ISEAER R e i i B 27 Técnicos Especializados
*Area 1 *Mantenimiento mecdnico y Hidrodesintegracion 2
"ECC: Craking Catalitico” seguridad industrial Desintegracién FCC 1
*Area 2 Desactivacién 1
"HDS: Hidrodesulfurization" Mejoramiento de crudo 1
*Area 3 Isomerizacién 1
D’estllauon y reformacién Estabilizaciones 1
*
"Area L_externa " Banco de reactores 1
\Manejo de cargas
Biodiesel 1
EQUIPOS #
\__ Columnas de Destilacién 9

Figura I. Organizacion operativa del Laboratorio de Plantas Piloto del Instituto
Mexicano del Petréleo. (Adaptado de Virgilio, 2010)

El objetivo del laboratorio es soportar con servicios experimentales, a nivel planta
piloto, los proyectos de investigacion y desarrollo y los servicios técnicos relacionados
con los procesos de refinacion y petroquimica, que incluye la evaluacion de

catalizadores, estudios de proceso y fraccionamiento de aceites crudos.
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Para lograr el objetivo antes citado, el area de plantas piloto disefia, construye y opera
sus unidades experimentales; la gran mayoria de estas se han disefiado y construido

en las propias instalaciones del IMP siguiendo el proceso descrito en la Figura Il.

PROGRAMA
EXPERIMENTAL
A 4 ¢
DISENO Y EJECUCION DE 5
BSSSEE%?)E » CONSTRUCCION [—>{ VALIDACION » PROGRAMA > IAxFAc)Lé‘T’\'ASA%EOLQ —>  INFORME
/ MODIFICACION EXPERIMENTAL
INGENIERIA
CATALIZADORES DE
CATALIZADORES DE
MATERIALES REFERENCIA U
FQUIPO ;@EEGRAESNEIEA CARGAS DE PRUEBA
REFACCIONES

CONSUMIBLES

MATERIALES
MANTENIMIENTO OPERACION

SERVICIOS EXTERNOS | [OPERACION

Figura ll. Proceso General de trabajo del Laboratorio de Plantas Piloto del IMP.
(Adaptado de Ramirez, LIMS Plantas Piloto, 2010)

Para su administracién, operacion y mantenimiento, el laboratorio cuenta con la

siguiente plantilla:

» Ejecutivo de laboratorio
* Responsables de area
* Operadores de turno de plantas piloto

» Técnicos especializados para mantenimiento y construccion

Derivado de la importancia de obtener informacién de pruebas experimentales para el
estudio de catalizadores y procesos, desde sus inicios, se hizo necesario que el

laboratorio trabajara las 24 horas del dia, los 365 dias del afio.
I.  Planteamiento del problema

El LPP, aunque emplea computadoras, editores de texto y hojas de calculo, gestiona
de forma manual toda la informacion que se obtiene de las dieciséis plantas piloto y
nueve equipos de destilacion que lo integran. El sistema de generacion de reportes

analiticos, es insuficiente para cubrir las necesidades actuales; ademas el laboratorio
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también debe gestionar la documentacion interna que requiere para cumplir con el
macroproceso 05-LA del Modelo de Administracion por Procesos (MAP) que utiliza el

IMP para cumplir con su Sistema Institucional de Gestion de la Calidad (SIGC).

Esto genera mas de mil documentos al afio entre los que se encuentran manuales,
procedimientos, instructivos, reportes, informacién de las muestras, programas de
mantenimiento y verificacion, datos de bitacoras, informes de resultados, inventarios de
equipos, diagramas de flujo, diagramas de tuberia e instrumentacion, diagramas

mecanicos, eléctricos, correos electronicos, etc.

Ademas, también debe tomarse en cuenta la gran cantidad de informacion que se
genera de la operacién de las plantas piloto, ya que una planta piloto genera
aproximadamente 32 datos por hora, si multiplicamos esto por las 16 plantas que
existen dentro del LPP, y por un dia de operacion (24 horas), nos da un total de 12,288
datos que se generan diariamente; los cuales tienen que ser procesados

estadisticamente: promedios, peso neto, volumen totalizado, etc.

Manejar este volumen de informacion de forma manual se ha vuelto una tarea muy
complicada; ademas, se tiene la desventaja de no contar con una base de datos que
sea capaz de almacenar la informacion que genera el LPP para que ésta pueda ser
usada en beneficio del laboratorio; por ejemplo, en la generacién de tendencias, para
extraer informacién que pueda ser usada en nuevos proyectos, para agrupar
informacion de acuerdo a sus caracteristicas (propiedades quimicas y fisicas de
diversos materiales, propiedades de flujos de proceso, etc.), pero sobre todo para
conocer que estd sucediendo dentro del laboratorio y basandose en la informacion
recopilada, tomar decisiones que permitan un mejor funcionamiento del mismo.

(Ramirez, Informes técnicos , 2012)
[I.  Propuesta de solucion

Para mejorar el desempefio del LPP se propone instalar y configurar un sistema para
Gestion de la Informacion de Laboratorios: LIMS, (por sus siglas en inglés Laboratory
Information Management System); que es un sistema de informacion enfocado a

laboratorios y basado en un software que esta en comunicacion con una base de datos

3
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y tiene la capacidad de almacenar y gestionar la informacion que generan los procesos

de laboratorio.

Mediante el uso de este sistema, se automatizaran parte de los procesos que se llevan
a cabo dentro del laboratorio, y que son requeridos por el Sistema Institucional de
Gestion de la Calidad del IMP, mejorando asi la competencia técnica del disefio,
operacion y mantenimiento de las plantas piloto, o que permitirda al LPP posicionarse a
la vanguardia junto con otros laboratorios de investigacion tanto nacionales como
internacionales que actualmente estan implementando tecnologias de este tipo para

gestionar su informacion. (Ramirez, Informes técnicos , 2012)

A continuacion se citan las principales automatizaciones que se pretenden realizar

dentro del LPP con el uso de LIMS, (Ramirez, Informes técnicos , 2012):

* Registro de datos y resultados en el sistema de forma manual y automatica. Se
eliminan las bitacoras.

* Inventarios dentro del LIMS para tener un mejor control sobre los materiales,
reactivos, equipos, mobiliario, etc.

» Calculos.

» Generacion de reportes.

» Validacion de los resultados usando las especificaciones.

* Programas de verificacion y mantenimiento de los equipos.

* Administracion de los servicios que brinda en LPP.

De acuerdo a los puntos anteriores, se pueden deducir los objetivos principales que se

buscan con la implementacion del LIMS; (Ramirez, Informes técnicos , 2012):

» Eliminar la mayor parte de los documentos en papel. Dentro del LPP se generan
mas de mil documentos al afio entre los que se encuentran manuales,
procedimientos, instructivos, reportes, informacion de las muestras, programas
de mantenimiento y verificacion, datos de bitacoras, informes de resultados,

inventarios de equipos, etc.
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* Recolectar datos de los procesos mediante los sistemas de control para crear
una base de datos. Actualmente, se tienen contabilizados mas de 204,000
bienes de inventario en hojas de Excel, pero aun falta contabilizar aquellos que
no han sido registrados, ademas de la ubicacion de todos ellos, qué personal los
tiene a su cargo y, para los que son equipos o instrumentos, a qué plantas piloto

dan servicio y si han sido sometidos a servicios de mantenimiento.
lll.  Enfoque General

Esta es la primera implementacion y configuracion de un sistema comercial LIMS para
un laboratorio de investigacion y desarrollo en el area petroquimica en México, y el
alcance de personalizacion del sistema es bastante extenso, ya que pretende cubrir la
automatizacion de todos los procesos que cuenten con sistemas de control, ademas de
automatizar todos los requisitos necesarios para cumplir con el Sistema Institucional de
Gestion de la Calidad del IMP.

En el capitulo 1, se define el marco tedrico: las normas que rigen a los sistemas de
calidad, el sistema de gestion de calidad del IMP vy los procesos de gestion del
laboratorio de plantas piloto; los sistemas de informacion, en particular los enfocados a
laboratorios (LIMS); y finalmente, se mencionan las fases que a seguir para la
implementacion de un LIMS dentro del laboratorio, asi como recomendaciones para su

implementacion.

En el capitulo 2, se describe de manera general cada una de las etapas del proyecto de
implementacién de un LIMS comercial en el laboratorio de plantas piloto, haciendo uso

de las fases mencionadas en el capitulo anterior.

En el capitulo 3, se explica como esta configurado el LIMS dentro del laboratorio de
plantas piloto, su arquitectura, instancias y la configuracion de los maédulos principales
del LIMS para que éstos funcionen de acuerdo a los procesos de gestion de

informacioén del laboratorio.

Finalmente, en el capitulo 4, se explica de forma general cdmo se configuraron algunas

funciones especificas dentro del sistema para cubrir las necesidades del laboratorio, el




INTRODUCCION

punto de partida (configuraciones existentes, nuevos requisitos) y la estrategia de

configuracion.

Es interesante mencionar que actualmente en el banco de tesis de la UNAM, se tienen
registradas aproximadamente 18 tesis relacionadas con el disefio o implementacion de
sistemas de calidad en laboratorios pertenecientes a diferentes areas (metrologia,
forense, ambiental, farmaceéutica, etc.); pero solo hay una que implica el uso de un
software para administrar el sistema de gestion de calidad de un laboratorio de
metrologia. (DGB, UNAM, 2013)




OBJETIVOS

Los objetivos que se plantean en el presente trabajo son:

e Comprender como se desarrolla el proceso de gestion de informaciéon manual

dentro del Laboratorio de Plantas Piloto.

» Describir las etapas de implementacién de un sistema comercial LIMS dentro del
laboratorio de plantas piloto.

* Presentar una vision general de la arquitectura del LIMS implementado en el
laboratorio de plantas piloto y las configuraciones basicas que se hicieron para

cubrir los requisitos de gestion de la informacién dentro del laboratorio.

» Basandose en el conocimiento previo del sistema, desarrollar configuraciones
especificas de acuerdo a los requisitos del laboratorio.




HIPOTESIS

El laboratorio de plantas piloto mejorara sus procesos de gestion de la informacion, y
consecuentemente la calidad de los servicios que presta mediante la incorporacion de

un sistema LIMS comercial.
ALCANCE

Los LIMS son sistemas en constante crecimiento, ya que una vez que se implementan,
con su uso por parte del personal de laboratorio, surgen nuevas necesidades y se
identifican aspectos que se pueden mejorar en su funcionamiento, es por esto que este
trabajo abarcara Unicamente hasta la etapa de la puesta en marcha y liberacion del
sistema, por lo que las configuraciones particulares al sistema que aqui se mencionan,
fueron hechas antes de que el sistema se liberara para su uso por parte de todo el

personal de laboratorio.




Capitulo 1
MARCO TEORICO

“Los japoneses creen que construir una gran organizacion

es como plantar un arbol; se tarda de veinticinco a cincuenta afios.
Los padres tratan de inculcar a un nifio valores y actitudes

que le servirdn a un adulto veinte afios después...

... La gente no se concentra en el largo plazo porque deba hacerlo,
si no porque quiere hacerlo.”

Peter M. Senge, La Quinta Disciplina

1.1 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

Para que una organizacion se conduzca y opere de forma exitosa, debe controlarse y
dirigirse de manera sistematica; para esto, debe poner énfasis en la gestién de la

calidad.

El sistema de gestion de la calidad es aquella parte del sistema de gestion de la
organizacion que se enfoca en el logro de resultados en relacién con los objetivos de la
calidad, para satisfacer las necesidades, expectativas y requisitos de las partes
interesadas, segun corresponda. El sistema de gestion de la calidad esta conformado
por un conjunto de actividades que interactian entre si para establecer las politicas y

objetivos de la calidad que controlaran a la organizacion. (1ISO , 2005)

Un requisito importante para implementar un LIMS dentro de una organizacion, es que
ésta cuente con un sistema de gestion de la calidad, ya que asi se definen de manera
estandarizada los procesos que sigue el laboratorio para realizar los servicios que se le

solicitan.

Las referencias normativas que sustentan la base del Sistema Institucional de Gestion
de la Calidad (SIGC) del IMP, son:

* 1SO 900:2005 — Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.
e IS0 9001:2008- Sistemas de gestion de la calidad.
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Y en particular, la norma usada para definir los requisitos que debe cumplir el LPP, es

la:

 [ISO/IEC 17025:2005 - Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y de calibracion.

1.1.1 1SO 9001:2008- Sistemas de gestion de la calidad

La norma ISO 9001:2008, tiene su equivalente mexicano en la norma NMX-CC-9001-
IMNC-2008.

Esta norma define los requisitos que debe cumplir un sistema de calidad cuando la
organizacion requiere demostrar su capacidad para proporcionar productos que
satisfagan tanto los requisitos del cliente, como los legales; por lo que hace énfasis en
la importancia de preservar la integridad del producto durante el proceso interno y la
entrega al destino previsto. Ademas, si la trazabilidad es un requisito, la organizacion
debe controlar la identificacion unica del producto y llevar registros del mismo. (ISO,
2008)

IV. Enfoque basado en Procesos

Para desarrollar, mejorar e implementar un sistema de calidad, esta norma promueve
un enfoque basado en procesos, el cual implica la implementacién de un sistema cuyos
procesos estan identificados y se conocen las interacciones entre los mismos. Este
enfoque permite un control sobre las interacciones entre los procesos. (ISO, 2008)

Un enfoque basado en procesos, se utiliza en un sistema de gestion cuando se
consideran de suma importancia: el cumplimiento de los requisitos, el valor,
desempefio y eficacia aportados por cada proceso y la mejora continua de cada uno.
(1SO, 2008)

El cliente es un elemento clave dentro de este enfoque, ya que ayuda a definir los
requisitos a la entrada de los procesos, y hace una evaluacién de los resultados que le

son entregados, permitiendo realizar una mejora continua. (1ISO, 2008)
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Sistema de calidad

Los pasos a seguir para implementar un sistema de gestion de la calidad dentro de la

organizacion de acuerdo a lo sefialado por la NMX 9001, son:

a)

b)
c)

d)

Determinar los procesos para el sistema de gestién de la calidad y como se
aplican dentro de la organizacion.

Determinar la secuencia e interaccion de los procesos.

Determinar criterios y métodos para operar y controlar los procesos asegurando
la disponibilidad de recursos e informacion.

Realizar el seguimiento, la medicién (si es aplicable) y el analisis de los
procesos.

Implementar acciones para alcanzar los resultados planificados y la mejora

continua de los procesos.

Si se contrata un proceso externo, la organizacion debe asegurar un control sobre el

mismo, ya que éste no la exime de cumplir con los requisitos legales y del cliente.

La documentacion del sistema de gestion de la calidad de acuerdo a lo sefialado por la
NMX 9001, debe incluir:

a)
b)
c)
d)

1.1.2

Politica de calidad y objetivos de la calidad.

Manual de calidad.

Procedimientos y registros requeridos por esta norma.

Documentos que la organizacion determine necesarios para planificar, operar y

controlar sus procesos.

ISO/IEC 17025:2005 - Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y de calibracion

Esta norma establece los requisitos generales para la competencia de los laboratorios

de ensayos y/o calibraciones que usan los siguientes métodos, (ISO, 2005):

Métodos normalizados.
Métodos no normalizados.

Métodos desarrollados por el laboratorio.

11
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En la Figura Ill se muestra el diagrama de flujo del proceso de trabajo dentro de un

laboratorio de acuerdo a lo establecido por la norma ISO/IEC 17025.

Aceptacion del
ervicio solicitado

e . Almacenamiento
Identificacion de .
» Registro
muestras ..
Preparacion
Medio ambiente
\ 4 Equipo
Validacion del _ | Trazabilidad
método/ensayo "Personal
I Suministros
l Subcontratacion
Analisis

v
Elaboracién de
Reportes

i

Disposicion de las
muestras

e

Figura lll. Proceso General de trabajo de un Laboratorio de Ensayos, de acuerdo
a lo descrito por la norma ISO/IEC 17025. (Adaptado de Nava, 2012)

Los requisitos principales con los que un laboratorio debe cumplir para probar su

competencia, se describen a continuacion.

I.  Documentacion y control de documentos

El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestion que se
adecue a las actividades que realiza. Ademas de documentar sus actividades (politicas,
sistemas, programas, procedimientos e instrucciones) para asegurar la calidad de los

resultados de ensayos y calibraciones. (1ISO, 2005)
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También, debe establecer procedimientos para el control de la documentacion del
sistema de gestion de la calidad, evitando el uso de documentos obsoletos o0 no
validos.

Il.  Servicio al Cliente

El laboratorio debe facilitar al cliente el seguimiento del trabajo realizado y el
desempefio mostrado durante el mismo, siempre garantizando la confidencialidad hacia
otros clientes. (ISO, 2005)

Las acciones que deben tomarse durante el desarrollo del servicio solicitado, de

acuerdo a la etapa del servicio, son:

* Antes del servicio:
o Definir claramente todos los términos y compromisos del contrato.
» Durante el servicio:
o Permitir al cliente el acceso razonable a las areas del laboratorio.
o0 Si ocurren eventos que retrasen el servicio, informar al cliente.
» Después del servicio:
o Solicitar informacion de retorno al cliente para mejorar el sistema de
gestion, el trabajo realizado y el servicio al cliente; esto se puede hacer
mediante el uso de encuestas de satisfaccion y la revision de los informes

de ensayo.

. Quejas

De acuerdo a lo sefialado por la NMX 17025, el laboratorio debe contar con politicas y

procedimientos para:

* Registro de quejas.
» Realizacion de investigaciones.

* Implementacion de acciones correctivas.

13
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IV. Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes

El laboratorio debe contar con politicas y procedimientos para atender no
conformidades de trabajo; las cuales deben implementarse cuando cualquier aspecto
del trabajo de ensayo o calibracién del laboratorio no cumple con las necesidades del
cliente. (ISO, 2005)

El procedimiento general que debe seguir el laboratorio se describe en la Figura IV.

Figura IV. Procedimiento para atender trabajos no conformes.

V. Mejora

De acuerdo a lo sefialado por la NMX 17025, el laboratorio debe implementar

herramientas que permitan mejorar la eficacia del sistema de gestion, mediante el uso
de:

» Analisis de datos y tendencias.
» Efectividad de acciones correctivas y preventivas.
* Resultados de auditorias.

* Revisién por la direccion.
VI.  Acciones Correctivas

De acuerdo a lo sefalado por la NMX 17025, el laboratorio debe implementar acciones

correctivas cuando se han identificado:
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» Trabajos no conformes.
» Desviaciones de los procedimientos del sistema de gestion.

» Desviaciones en las operaciones técnicas.
El procedimiento general para la implementacion de acciones correctivas es:

1. Llevar a cabo una investigacion enfocada a determinar las causas raiz del
problema.

2. ldentificar e implementar acciones correctivas, documentando cualquier cambio
gue resulte de éstas.

3. Hacer un seguimiento de los resultados de la implementacion de las acciones
correctivas, para asegurar su efectividad.

4. Realizar auditorias adicionales, para asegurar que todas las areas del
laboratorio cumplan con las politicas y procedimientos de calidad establecidos.

VII. Acciones Preventivas

La accion preventiva es un proceso que ayuda a identificar oportunidades de mejora
asi como fuentes potenciales de no conformidades. Los pasos a seguir, de acuerdo a lo
sefalado por la NMX 17025, son:

Identificar las mejoras necesarias y potenciales fuentes de no conformidades.
Desarrollar, implementar y realizar el seguimiento de los planes de accion.

Implementar dichas acciones.

W DD PR

Aplicar controles para asegurar su eficacia, por ejemplo:
a. Andlisis de datos.
b. Andlisis de tendencias.
c. Analisis de riesgos.
d. Anadlisis de resultados de ensayos de aptitud.

VIIl.  Auditorias internas

Deben efectuarse periédicamente auditorias internas para verificar que las operaciones

del laboratorio cumplen con el sistema de gestion de calidad. Los auditores internos
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gue se designen tienen que ser personal independiente de la actividad que se audita.
(1SO, 2005)

Se debe hacer un registro que contenga el sector auditado, los hallazgos de la auditoria
y las acciones correctivas a implementar. Ademas de un seguimiento de las acciones

correctivas, verificando y registrando su implementacion y eficacia. (1ISO, 2005)

IX. Requisitos técnicos

De acuerdo a lo sefialado por la NMX 17025, el laboratorio debe tener en cuenta
aquellos factores que determinan la confiabilidad y exactitud de los ensayos o

calibraciones que realiza, como son:

e Recursos humanos: competencia y capacitacion.

* Instalaciones y condiciones ambientales.

e Meétodos de ensayo, calibracion, y de validacion de los métodos.
e Equipos.

e Trazabilidad de las mediciones.

e Muestreo.

e Manipulacion de los items de ensayo y de calibracion.

X.  Requisitos especificos de calibracion y ensayos

De acuerdo a lo sefialado por la NMX 17025, los laboratorios que llevan a cabo
servicios de calibracién y ensayos, deben contar con procedimientos que cubran las

siguientes actividades:
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» Gestidn de patrones y materiales de referencia.

* Planes de muestreo.

* Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion.

» Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracion.

* Redaccion del Informe de resultados.

1.2 SISTEMA INSTITUCIONAL DE GESTION DE LA CALIDAD DEL IMP
(SIGC)

A partir de 1999 el Instituto Mexicano del Petréleo implement6 un Sistema Institucional
de Gestion de la Calidad (SIGC). Este sistema se gestiona mediante un Modelo de

Administraciéon por Procesos comunmente conocido como MAP.

1.2.1 Modelo de Administracion por Procesos (MAP)

El sistema MAP implementado por el IMP contiene una serie de macroprocesos

disefiados con el objetivo de cumplir con el SIGC implementado dentro de la institucion.
EL MAP consta de 11 macroprocesos divididos en tres grupos:

* Primarios:
o O01EN Desarrolla Estrategias de Negocios.
o 02ID Desarrolla Tecnologias, Productos y Servicios.
0 O03EC Implementa Estrategia Comercial.
o 04AI Realiza la Aplicacion Industrial.
» Servicios Internos:
0 O5LA Proporciona Servicios de Laboratorio.
0 06GC Gestiona la Informacion y el Conocimiento.
o 11Tl Proporciona Servicios de Tecnologias de la Informacién vy
Comunicaciones.
* Soporte:
o O07PL Realiza la Planeacion.
0 O08RH Administra Recursos Humanos.
0 09RF Administra Recursos Financieros.
0 10RM Administra Recursos Materiales.
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Cada macroproceso se subdivide en procesos y estos a su vez en procedimientos que
contienen las actividades que son los requisitos especificos que se deben llevar a cabo

y deben tener documentos que respalden su ejecucion.

1.2.2 Macroproceso 05-LA-Proporciona Servicios de Laboratorio

Dentro de los servicios internos del MAP, se encuentra el macroproceso
correspondiente al laboratorio de plantas piloto: “05 LA Proporciona Servicios de
Laboratorio”, el cual establece mediante diagramas los requisitos que el LPP debe
cumplir, y esta formado por 4 procesos que a su vez contienen 12 procedimientos con
125 actividades.

El objetivo de este macroproceso es “Entregar servicios experimentales, de ensayo o
verificacion solicitados por los clientes internos, cumpliendo con calidad técnica y
oportunidad”. (Rueda, 2009)

Las actividades de este Macroproceso inician con la identificacion de necesidades del
cliente y la disponibilidad de infraestructura y terminan con la entrega del informe de

resultados al cliente y la evaluacion de satisfaccion del servicio.
Las aportaciones del Macroproceso al SIGC, incluyen:

» Entregar informes de ensayo, verificacion de equipos y trabajo experimental con
resultados confiables.

» Generar nuevas metodologias de prueba de productos y materiales utilizados en
la industria petrolera.

* Proporcionar equipo e instrumentos de medicion calibrados.

Para estructurar al LIMS de acuerdo al funcionamiento actual del Laboratorio de
Plantas Piloto y hacerlo entendible para los usuarios, la base para su configuracion es

el Macroproceso 05 LA.

Asi pues, para entender cdmo se configuré el LIMS dentro del LPP, es necesario
conocer de manera general los procesos, procedimientos y actividades que conforman

al Macroproceso 05 LA y que aplican al funcionamiento del LPP.
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I. Proceso “Mantiene las condiciones de operacion”

a ) Procedimiento: Elabora y ejecuta programas para la operacion

El proposito de este procedimiento es elaborar, revisar y aprobar los programas para
mantener la operacion del laboratorio. Inicia desde la asignacién de presupuesto y

termina hasta la ejecucion de los programas y plan de calidad del laboratorio.

Algunas de las actividades que implica son: Elaborar y ejecutar programas de
actividades, de revision por la direccién, mantenimiento, verificacion de equipo,

materiales y patrones de referencia del laboratorio.
b ) Procedimiento: Controla materiales y equipo

El propdsito de este procedimiento es gestionar los reactivos, materiales y patrones de
referencia, equipo, e instrumentos de medicion; para mantener la operacion del
laboratorio. Inicia con la revision de inventarios y verificacion de equipos e instrumentos
y termina con la actualizacion de inventarios de reactivos, equipo, instrumentos de

medicion, materiales y patrones de referencia.

Algunas de las actividades que implica son: revisar la capacidad de atender un servicio
(instrumentos y equipos acondicionados y verificados, patrones y materiales de
referencia actualizados), acondicionar o reparar los equipos, calibrar los instrumentos y
equipos, actualizar inventarios, elaborar informes de verificacion y fichas de registro, y

verificar la trazabilidad de los materiales, equipo, instrumentos y patrones de referencia.
c ) Procedimiento: Revisa y actualiza métodos

El propésito de este procedimiento es contar con la documentacion de métodos
actualizada para poder realizar andlisis. Inicia con la revision de la vigencia de los

métodos de laboratorio y termina con la actualizacién de la lista de métodos.

Algunas de las actividades que implica son: Identificar si los métodos que se requieren
para el servicio necesitan 0 no, actualizacion o validacion, por ejemplo métodos

desarrollados o modificados por el laboratorio. También se debe actualizar la lista de
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pruebas y servicios por lo menos una vez al afio, elaborar la lista de documentos

controlados y distribuir la documentacion actualizada al personal del laboratorio.

Il. Proceso “Procesa solicitud de Servicio Interno”

a ) Procedimiento: Revisa la capacidad para atender el servicio

El propésito de este procedimiento es revisar que el laboratorio cuente con la
capacidad para atender el servicio solicitado (materiales, equipo, informacion, etc.).
Inicia con la revision de la solicitud de servicio interno y termina con la liberacion de

inicio del servicio.

Algunas de las actividades que implica son: revisar que se cumplan los procedimientos
del Proceso 05-LA-01 y decidir si el laboratorio tiene la capacidad adecuada para llevar
a cabo el servicio, si no la tiene, se debe hacer un analisis para determinar las medidas
correctivas que deben emplearse para lograr la atencién del servicio. También incluye
aceptar o rechazar la solicitud, si esta es rechazada, debe hacerse un analisis de las
causas que llevaron a esta decision; y realizar una actualizacion del listado de

proveedores externos de pruebas del laboratorio.
b ) Procedimiento: Asigna servicio

El propésito de este procedimiento es asignar el servicio al personal del laboratorio
para llevar a cabo las actividades especificas. Inicia con la aceptacion de la solicitud del
servicio y termina con la elaboracion del plan de actividades de un servicio especifico o

el plan de muestreo y andlisis de campo.
Implica asignar a los siguientes responsables:

» De préstamo de instrumentos y/o equipo: El cual debera revisar las condiciones
del material solicitado, integrar la documentacion correspondiente, realizar
tramites y devolver el material.

» De ensayo, verificacion o trabajo experimental: El cual debera definir si se
requiere plan de actividades para el servicio del laboratorio y elaborarlo en caso

de ser necesario.
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» De muestreo y/o andlisis de campo: El cual debe definir el alcance del plan de

muestreo.

lll. Proceso “Ejecuta Servicio e Integra Resultados”

a ) Procedimiento: Registra y maneja elementos de ensayo o equipos

El proposito de este procedimiento es revisar, registrar y manejar los elementos de
ensayo o0 equipos a calibrar para garantizar su rastreabilidad e integridad. Inicia con la
revision de los elementos de ensayo o0 equipos a calibrar y termina con el manejo de

los mismos.

Algunas de las actividades que implica son: revisar qué equipos de medicién e
instrumentos requieren verificacion e identificar cuales se usan para trabajos

experimentales y cuales para servicios de laboratorio.
b ) Procedimiento: Realiza servicio de laboratorio

El proposito de este procedimiento es realizar el servicio de laboratorio para cumplir los
requisitos solicitados. Inicia con la preparacion de las muestras o equipos para

verificacion y termina con la revision de los resultados obtenidos.

Algunas de las actividades que implica son: Llevar a cabo los servicios de verificacion
requeridos por el laboratorio, registrar la informacion obtenida, revisar los resultados y
clasificar las muestras o desechos, ya sean para devolucion al cliente, retencion (por un
periodo de tiempo definido) o disposicion final cuando el tiempo de retencién se ha

agotado.
¢ ) Procedimiento: Realiza trabajo experimental

El propésito de este procedimiento es realizar investigaciones, experimentos y trabajos
de caracter cientifico o técnico especializado, desarrollando o modificando los métodos
del laboratorio para cumplir los requisitos solicitados. Inicia con la elaboracion del

protocolo de pruebas y termina con la aprobacién del método nuevo o modificado.
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Implica llevar a cabo el proceso experimental, de acuerdo a los siguientes pasos:
elaborar protocolo de trabajo experimental, ajustar condiciones experimentales, llevar a
cabo la experimentacion bajo supervisidon y, analizar los resultados obtenidos de la

experimentacion.

En caso de que sea necesario modificar el protocolo experimental, se debe documentar
el nuevo método, elaborar el programa de experimentacion para validarlo, realizar los
experimentos correspondientes, realizar la estimaciéon de incertidumbre, realizar
esquema de control de calidad del método, validarlo, integrar la documentacion

correspondiente y aprobarlo.
d ) Procedimiento: Integra Resultados y Aprueba Informe

El propdsito de este procedimiento es integrar datos y resultados de los especialistas
para la elaboracion del informe del servicio (ensayo, verificacibn o trabajo
experimental). Inicia con la integracion de la informacion y termina con la aprobacién de

informe de resultados.

Algunas de las actividades que implica son: integrar los resultados para el informe,
confirmar, si es requerida, la entrega de resultados parciales, elaborar el informe (de
ensayo, verificacién o trabajo experimental) y aprobarlo. En caso de que se requiera la
entrega de resultados parciales, éstos deben revisarse, y corregirse en caso de que no

sean satisfactorios.

IV. Proceso “Proporciona y evalla resultados del servicio”

a ) Procedimiento: Protege y respalda resultados e informe de servicio

El proposito de este procedimiento es proteger y respaldar para mantener la
confidencialidad y evitar que los datos sean modificados. Inicia con la recopilacion de

datos del laboratorio y termina con el respaldo de la informacion.

Algunas de las actividades que implica son: Recopilar los archivos de datos, verificar
gue los informes estén completos, aplicar mecanismo de confidencialidad y respaldar

los datos y/o informes.
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b ) Procedimiento: Entrega informe y evaliia

El propoésito de este procedimiento es entregar el informe correspondiente, analizar el
informe de evaluacion del servicio, si hay quejas, se debe evaluar si estas son
atribuibles o no al laboratorio y atenderlas, ademéas de implementar acciones de

mejora.

1.3 SISTEMAS DE INFORMACION DE LABORATORIOS

Un sistema de informacion es el conjunto de elementos que interactian entre si con el
fin de satisfacer las demandas de informacion de una organizacion, para alcanzar sus

objetivos 0 metas. (Parrales Castafieda, 2010)

Un sistema de informacién debe proporcionar informacion exacta y confiable y
almacenarla con el fin de que el laboratorio pueda hacer uso de ella y tomar decisiones
acertadas para mejorar su desempenio.

1.3.1 Clasificacion de los Sistemas de Informacion

La norma ISA 95, separa a los sistemas de informacion que integran a una

organizacion, en cuatro niveles; éstos se pueden agrupar en tres capas (Figura V).

Como se observa en la Figura V, los sistemas usados para gestionar los procesos
administrativos de la alta direccion de una organizacién, se ubican en la capa superior
(nivel 4); mientras que en la capa inferior se encuentran todos los sistemas de control
gue permiten obtener informacién de los equipos y plantas de proceso de la

organizacion.

La capa intermedia no existia y los procesos necesarios para transformar los datos
obtenidos de realizar procesos, analisis, etc., se tenian que gestionar manualmente
para transformarlos en informacion util para el area administrativa de la organizacion.
Para hacer mas eficiente este proceso, se crearon los sistemas que se encuentran en
el nivel 3, y actualmente, a nivel mundial en todas las industrias y laboratorios, tanto los

gue pertenecen a organizaciones mayores como los independientes, se esta haciendo

23



CAPITULO 1. MARCO TEORICO

uso de este tipo de sistemas para mejorar su competitividad y mejorar la eficiencia de
SUS pProcesos.

NIVEL 4. Procesos Empresariales

CRM: Sistemas de gestion de relaciones con el cliente. CRM
HRM: Sistemas de gestion de recursos humanos.

PLM: Sistemas de gestion del ciclo de vida del producto.

SCM: Sistemas de gestion de la cadena de suministro. PLM
ERP: Sistemas de gestion de los recursos empresariales.

HRM

SCM

Pedido
Instrucciones de trabajo

NIVEL 3. Operaciones de Manufactura
LIMS: Sistemas de gestion de la informacion de CMMS

. WMS
laboratorio.
WMS: Sistemas de gestion de almacenes.
CMMS: Sistemas computarizados de gestion de
LIMS

mantenimiento.

MES: Sistemas de ejecucion de manufactura. $
NIVELES 0-2. Automatizacién / Conectividad,

Sistemas para control de planta

SCADA: Sistemas para supervision, control y adquisicion
de datos.

DCS: Sistemas de control distribuido.

PCL: Controladores logicos programables.

HMI: Interfaz humano maquina.

Pardmetros de control
Instrucciones de Operacidn

SCADA DCS PLC <« HMI

Figura V. Jerarquia de los sistemas de Informacion dentro de una organizacion.
(Adaptado de Accenture, 2012).

I. Sistema de Informacion para la administracion de la organizacion: ERP

Los ERP son sistemas de informacion integrales que incorporan los procesos

operativos y de negocio de una organizacion (Gonzalez Cervantes, 2010).

Este tipo de sistemas, gestionan informacion proveniente de las tres principales lineas
de negocio: produccion, comercial, y financiera. La informacion comercial incluye el
registro de informacion del cliente como requisitos y especificaciones, facturas y notas
de compra. Los registros de informacion financiera incluyen facturas, contabilidad,
gestion de flujos de efectivo y costos de produccion. La informacion de produccion

incluye planeacion, niveles de produccion, almacenamiento, existencias y
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transferencias, reordenamiento de lotes y el producto final de la informacion analitica.
El propdsito de un sistema ERP es mejorar la eficiencia y eficacia en la gestion de la
informacion, permitiendo una toma oportuna de decisiones y disminuyendo los costos

totales de operacién. (Boother, 2004)
Caracteristicas de un sistema ERP

A continuacion se enuncian las principales caracteristicas de un sistema de informacion
ERP; (Gonzalez Cervantes, 2010):

e Son sistemas integrales. Permiten controlar los diferentes procesos de la
compaifia, integrandolos y relacionando el final de uno con el comienzo de otro.
Si la empresa no usa un ERP, requerird de programas individuales para
controlar cada uno de sus procesos, incrementando la cantidad de informacién
que se genera y comprometiendo la integridad de la misma; en cambio con el
uso de un ERP, una vez capturada la informacién, el sistema se encarga de todo
lo demas, por lo que la informacion no se manipula manualmente y se encuentra
protegida.

* Son sistemas modulares. Es decir que su funcionalidad se encuentra dividida en
modulos, los cuales pueden instalarse de acuerdo con los requisitos del cliente.

Por ejemplo: ventas, materiales, finanzas, control de almacén, etc.

 Son sistemas adaptables. Los ERP estan creados para adaptarse a las
necesidades de cada empresa, ya que permiten la configuracién de los procesos

de acuerdo con las salidas que se necesiten de cada uno.

Il. Sistemas de Informacion para las areas operativas de la organizacion

Este tipo de sistemas actia como una capa intermedia entre los sistemas
administrativos de la organizacion y los sistemas de control de planta, permitiendo asi,
gestionar la informacion de manera simultanea; a continuacion se hace una breve

descripcion de cada uno de ellos:
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a ) Sistemas de Ejecucién de Manufactura

Los sistemas MES (Manufacturing Execution Systems) se encuentran enfocados a los
procesos de manufactura dentro de una organizacion, y se encargan de gestionar el
flujo de trabajo de un proceso productivo, desde la transformacién de la materia prima,
hasta el producto terminado. (MDE Network, 2012)

De acuerdo con lo definido por la Asociacion de Soluciones para la Empresa de
Manufactura (MESA por sus siglas en inglés), las ocho funciones principales que

cumplen los sistemas MES son, (Accenture, 2012):

Estatus de recursos y distribucion.
Gestion de unidades de produccion.
Adquisicion/recoleccion de datos.
Gestion de mano de obra.

Gestion de la calidad.

Trazabilidad del producto.

Analisis de rendimiento.

© N o 00 bk~ wDbd P

Gestion de procesos.
b ) Sistemas Computarizados de Gestion de Mantenimiento

Los sistemas CMMS (Computerized Maintenance Management System) se encuentran
enfocados en la gestién del mantenimiento. Un CMMS se encarga de gestionar los
trabajos de mantenimiento que deben realizarse, ademas de generar historiales para

medir el desempeiio del mantenimiento y tomar acciones de mejora.
c ) Sistemas de Gestion de Almacenes

Los sistemas WMS (Warehouse Management System) se encargan de controlar el
transporte y almacenamiento de los materiales involucrados con los procesos de
operacion. Un WMS proporciona las herramientas para un control de existencias
organizado, lo que resulta en un incremento de la capacidad de almacenamiento.
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d) Sistemas de Gestion de Informacion de Laboratorios

De acuerdo con la ASTM E1578-06 (Guia para los sistemas de gestidon de Informacién
de Laboratorios LIMS); Los LIMS son usados para administrar los procesos de
laboratorio, incluyendo definicién de datos maestros, manejo de muestras y cadena de
custodia, asignacion de trabajo, administracion de instrumentos Yy equipos,
administracion de estandares y reactivos, programacion de muestreo y analisis, entrada
de resultados, revision de resultados, reportes, tendencias y aplicacion en las normas
de la empresa. (ASTM International, 2006)

1.3.2 Sistemas de Informacién LIMS

La funcion principal de la mayoria de los laboratorios, es proveer a sus clientes con
informacion validada en un tiempo determinado, para que éstos, basados en la

informacion, puedan tomar decisiones.

Para mejorar la competitividad de los laboratorios actuales, y solucionar los problemas
gue conlleva manejar grandes voliumenes de informacién, se crearon los sistemas de

gestion de la informacion de laboratorios (LIMS).

El LIMS es un sistema centralizado que sirve para gestionar la informacion generada
en el Laboratorio, mediante una base de datos que reune la informacién relacionada
con muestras, analisis, resultados, instrumentos y personal.

En pocas palabras, un LIMS se utiliza para gestionar un laboratorio y consta de dos

elementos principales:

a) Software configurable para administrar el laboratorio.

b) Base de datos que almacenara la informacion.

1.3.3 Beneficios de un LIMS

A continuacién se citan los principales beneficios de implementar un LIMS en un
laboratorio:

 Permite un manejo mas eficiente de las operaciones del laboratorio, al mismo

tiempo que lo provee con la documentacion para probar que cumple con los
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estandares de calidad requeridos. Facilitando asi, integrar los documentos que

sirvan de soporte para las auditorias internas.

* Permite un mejor control de los procedimientos de calidad del laboratorio, mediante
un rapido acceso a todos los incidentes, resultados no satisfactorios, etc.; de esta
forma los problemas son detectados y resueltos de forma mas rapida e incluso se
pueden anticipar. (Smithand & Thurston, 2009)

» Permite automatizar parte del sistema del laboratorio (procesos de registro,
seguimiento y manejo de datos de forma automatica). En un laboratorio tradicional,

el 75% de los costos totales, provienen de la mano de obra (Tagger, 2002).

» Permite integrar muchos subprocesos para hacer mas rapido el proceso global. Los
procesos son estandarizados y el flujo de informacién se facilita a través de las

distintas areas del laboratorio y plantas de proceso. (Smithand & Thurston, 2009)

* Mediante su implementacion, el monitoreo de areas claves dentro del laboratorio

puede programarse de forma periddica.

» Se pueden almacenar afios de informacién de forma electronica; lo que permite que
la informacion sea consultada desde una computadora, en lugar de buscarla en

archivos de papel.

* Usando la informacién almacenada en la base de datos, permite configurar y
generar reportes, etiquetas de muestras e instrumentos, programas de actividades,

listas de control, informes de resultados, etc., de forma automatica.

« Auxilia en la validacion de los resultados obtenidos de los analisis o calibraciones, al
compararlos con las especificaciones requeridas, e indica si existe informacion que

se encuentre fuera de especificacion.

* Puede interconectarse con instrumentos de laboratorio (por ejemplo: sistemas de
datos de laboratorio, espectrometros y balanzas), y con otros sistemas de
informacion como los ERP; permitiendo el intercambio de datos. (ASTM
International, 2006)
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 Reduce los errores humanos al emplear validaciones de datos, captura de
requisitos, transmision electronica de informacion y otros procesos que no se veran

forzados a elaborarse en papel.

* Promueve las buenas préacticas entre el personal del laboratorio, ya que el LIMS
guarda un registro de todos los procesos que se llevan a cabo, en qué fecha y quién

los realizé.

* Promueve la mejora continua, ya que mediante la informacién que se almacene en
el sistema, se pueden generar andlisis detallados e implementar acciones para

mejorar el funcionamiento del laboratorio.

e Permite tener un acceso controlado a la informacién, ya que de acuerdo a los
privilegios que se asignen a los usuarios, éstos podran acceder y tener control

sobre ciertos datos y funcionalidades del sistema.

1.3.4 Funciones y caracteristicas basicas de un LIMS

Las funciones y caracteristicas basicas que debe tener cualquier LIMS, son: (Jones &
Vaughan, 2012)

e Histdrico o registro de auditoria: Es importante que el LIMS guarde un seguimiento

de todas las acciones realizadas por un usuario.

» Caodigos de barras: Identificar muestras por medio de codigos de barras, reduce los
errores de trascripcién y ayuda a obtener la informacién correcta de una muestra

cuando esta se registra.
* Lotes: Un LIMS debe ser capaz de crear y manejar grupos de muestras.

» Cadena de custodia: Es necesario conocer la trazabilidad interna de una muestra en
el laboratorio (todos los registros desde que la muestra es recibida en el laboratorio,
hasta el momento en que esta es desechada); el LIMS debe permitir consultar la

cadena de custodia en cualquier momento.
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» Sistema configurable: Un buen LIMS permite configurar usuarios, contrasefias,
perfiles, contactos, etc. Ademéas de ajustar métodos de analisis, especificaciones,

limites y alertas de acuerdo a las especificaciones que el usuario requiera.

* Entrada de datos: LIMS debe tener la capacidad de manejar todos los tipos de
datos existentes, numéricos, alfabéticos, simbolos, operadores, etc. El usuario debe
ser capaz de ingresar los datos de forma directa o mediante la interconexion de
LIMS con algun instrumento, asi como manejarlos (modificarlos, reportarlos en un

informe, autorizarlos, marcarlos para revision, etc.).

» Almacenamiento y extraccion de datos: LIMS debe permitir al usuario el acceso a

histéricos de los datos de una manera sencilla.

» Gestor de documentos: La administracion de documentos usados en el laboratorio,
debe estar incluida en las funciones de un LIMS. También puede ser necesario el
uso de firmas electronicas para tener un mejor control sobre el proceso de

actualizacion de los documentos.

* Intercambio de datos electronicos: El LIMS debe permitir la trasferencia de
informacion con entidades externas, por ejemplo, datos de instrumentos, datos de
dispositivos portatiles, importacion/exportacion de datos de Excel, interacciones con

otras bases de datos, etc.

» Acciones en respuesta a un evento: El LIMS debe ser capaz de llevar a cabo
acciones definidas para ciertos eventos, por ejemplo, enviar alertas cuando un
analisis de muestras esta completo; el usuario debe ser capaz de configurar

acciones de este tipo, adicionales a las que el sistema trae por default.

 Fdérmulas: Algunos andlisis pueden requerir que se realicen calculos con los
resultados obtenidos o llevar a cabo calculos usando los resultados de distintos
analisis, el LIMS debe ser capaz de llevar a cabo estas tareas de manera
automatica, permitiendo al usuario la creacién, modificacion y validacion de las

féormulas.
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» Calibracion y mantenimiento de instrumentos: El LIMS debe permitir conocer toda la
informacion de cualquier instrumento, los analisis que tiene asignados, instructivos
sobre su uso, etc.; ademas de permitir el acceso al historial de calibracion y
mantenimiento, asi como notificar por medio de alarmas cuando el equipo requiera

mantenimiento.

* Inventario: LIMS debe llevar un registro de las existencias del laboratorio,

estandares, reactivos, muestras, ubicacion y un registro de sus movimientos.

* Registro de muestras: Esta es una funcién basica de cualquier LIMS, sin embargo,

cuando el usuario haga un registro, éste debe cubrir los siguientes aspectos:

Ser facil y rapido: No importando el nUmero de muestras.
Incluir la informacion correcta: Contener sélo los campos necesarios.

Ser flexible: Permitir su modificacion si las necesidades del laboratorio cambian.

o O o o

Ser Inteligente: Contar con opciones pre configuradas de acuerdo a la muestra

que se va a registrar.

» Mudltiples ubicaciones o departamentos: El LIMS debe permitir la configuracion de

un gestor de ubicaciones.

e Cumplimiento de la normatividad: El LIMS debe apoyar en el cumplimiento de las

normas que requiera el laboratorio.

* Reportes: El sistema debe tener la capacidad de generar reportes para uso interno
del laboratorio y reportes que seran presentados a otras instancias. Los reportes
deberan ser generados de manera automatica o por requisitos del usuario y tener

un acceso limitado.

» Revision/aprobacion: El usuario debe tener la capacidad de definir la cantidad de

etapas de revision y aprobacién que requiera la muestra.

* Seguimiento y manejo de muestras: Para llevar a cabo un buen seguimiento de las
muestras, el LIMS debe ofrecer para éstas: un ID configurable, cédigos de barras,

registros de estatus e informacion adicional, asignacion de personal, grupos, etc.
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» Calendario: Una funcion de calendarizacion que permita la configuracion de alertas
es til para la asignaciéon de recursos, seguimientos de mantenimiento de equipo,

etc.

* Registro de formacion laboral: ElI LIMS debe corroborar que solo el personal

cualificado en una prueba esta asignado a la misma.

» Version de control: Los ambientes regulados requieren una versién de control de
pruebas, métodos, analisis, limites, cambios en la configuracion, mejoras en el

software, etc.

* Flujos de trabajo: LIMS debe ser lo suficientemente flexible para que el usuario
pueda agregar la cantidad de flujos de trabajo que considere necesarios, cambiarlos

de acuerdo a sus necesidades y elegir no usarlos si es necesario.

1.4 PAUTAS PARA LA IMPLEMENTACION DE UN LIMS

1.4.1 Implementacion ideal del sistema

En la implementacion ideal de un LIMS, una vez que una muestra llega al laboratorio,
ésta se registra en el sistema; posteriormente se envia a analizar y los datos
producidos del analisis son enviados al LIMS, el cual los procesa transformandolos en

informacion util para el laboratorio. El esquema se muestra en la Figura VI.

Figura VI. Implementacion ideal de un LIMS. (Adaptado de McDowall, Not another
LIMS project?, 1996)
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1.4.2 Tipos de LIMS de acuerdo a su implementacion

De acuerdo con McDowall, (McDowall R. , A Matrix for a LIMS with a strategic focus,

1995), los tres tipos de LIMS que pueden ser implementados dentro del laboratorio son:

a) LIMS OPERACIONAL

Este es un sistema béasico que automatiza los procesos analiticos en el laboratorio.
Este sistema incrementa la eficiencia de un laboratorio pero el impacto soélo es local. Un
sistema computacional en esta categoria podria normalmente estar involucrado con el
control de operaciones de un laboratorio y podria automatizar funciones como una

entrada de muestras, generar listas de trabajo y preparar reportes.

b) LIMS LOGISTICO

Ademés de las funciones de un LIMS operacional, un LIMS logistico provee a los
usuarios, (especialmente administradores, jefes, directivos, etc.), con la informacion
necesaria para realizar toma de decisiones. Estos sistemas generan un control de la

informacion.

c) LIMS ESTRATEGICO

El objetivo de un LIMS estratégico es integrar la informacion y aplicaciones de
diferentes areas funcionales. Para esta informacion puede ser necesario redefinir las
operaciones. Un LIMS estratégico tiene el mayor impacto dentro de la organizacion

porque incrementa la competitividad del laboratorio.

Propiamente disefiado, un LIMS logistico 0 estratégico alcanzara el balance correcto

entre los beneficios obtenidos por el laboratorio y por la organizacidon en general.

1.4.3 Recomendaciones para la implementacién del LIMS

A continuacién se resumen los principales factores que permitiran una implementacion
exitosa del LIMS dentro del laboratorio; (McDowall R. , "User" is a four-letter word,
1996):

* EIl proyecto de implementacién del sistema debe estar disefiado para brindar

beneficios tanto al laboratorio como a la organizacion.
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e Hacer un analisis previo de las necesidades de los usuarios.
e Llevar a cabo un proceso meticuloso de las pruebas del sistema.
* Implementar un programa de capacitacion completa para todos los usuarios.

* Implementar la minima cantidad de funciones en la primera fase del sistema.

Un punto que debe estar claro desde el inicio del proyecto, es la razon para introducir el
LIMS dentro del laboratorio. Antes de iniciar el proyecto de implementacion, el
laboratorio debe plantearse las siguientes cuestiones, (Tagger, 2002):

* ¢ Qué requiere el laboratorio?

* ¢ Por qué es necesario implementar un LIMS?

* ¢Cbomo ayudaré a mejorar el manejo del laboratorio?
*  ¢Qué se espera al finalizar el proyecto?

* ¢Cbomo se sabra si la implementacion ha funcionado?

Por ultimo, es necesario definir si el LIMS va a operar bajo un ambiente regulado; es
decir, siguiendo estandares de organizaciones internacionales como las normas I1SO,
ya que entonces el proceso de implementacion debe documentarse para monitorear su
desarrollo y contar con documentacion que demuestre su calidad. Es importante
documentar ya que la ausencia de documentos sugiere que no se han llevado a cabo
actividades; ademas si no se documenta, el riesgo de fallar en la implementacion del

sistema aumenta considerablemente.

1.4.4 Ciclo de Vida del Desarrollo de Sistemas

El Ciclo de Vida del Desarrollo de Sistemas (0 SDLC por sus siglas en inglés) se
refiere al proceso que se lleva a cabo para desarrollar e implementar un sistema de
informacion, e incluye: entender como un sistema de Informacion (IS) sostiene a las
necesidades de negocio, el disefio del sistema, su construccion y su liberacion a los

usuarios. (Dennis, Haley Wixom, & Tegarden, 2005)

Fases del SDCL

El SDCL tiene 4 fases: planeacion, analisis, disefio e implementacion, (Dennis, Haley
Wixom, & Tegarden, 2005):
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a) Planeacién

Consiste en entender, porqué un IS debe ser creado. Puede dividirse en dos pasos:

» Iniciacién del proyecto: se hace una solicitud para un nuevo IS, para lo cual se
requiere un analisis de factibilidad que examine los aspectos claves del proyecto
propuesto.

e Gestion del proyecto: Se inicia en cuanto el proyecto es aprobado. El
administrador del proyecto crea un plan de trabajo, asigna responsabilidades al
equipo de trabajo y planea técnicas para dirigir el proyecto durante todo el
SDCL. El entregable que se genera es un plan de proyecto que describe como

procederd el equipo de trabajo para el desarrollo del sistema.
b) Analisis

Consiste en entender quién usaré el sistema, que hara éste y cuando y dénde sera

usado. Puede dividirse en tres pasos:

1. Estrategia de analisis: La cual incluye un andlisis del sistema actual, sus
problemas y nuevas maneras para disefiar un nuevo sistema.

2. ldentificacion de requisitos: (mediante entrevistas o cuestionarios) ayuda a
desarrollar un concepto del nuevo sistema que sera la base para desarrollar
modelos de andlisis de negocio que describan cédmo funcionara la organizacion
si se desarrolla el nuevo sistema.

3. Propuesta de sistema: Documento que conjunta los analisis, el concepto del
sistema y los modelos de negocio, el cual es presentado a los encargados de
financiar el proyecto para que tomen la decision de si el proyecto continda o no.
La propuesta del sistema es el entregable inicial que describe los requisitos de
negocio con los que el nuevo sistema debe cumplir. Dado que este es el primer
paso para disefiar el sistema, esta fase también podria ser denominada “Anélisis

y disefio inicial”.
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c) Disefio

Determina exactamente cOmo operara el sistema, esta fase esta constituida por 4

pasos:

1. Estrategia de disefio. Aqui se especifica si el sistema sera desarrollado por

miembros de la organizacién, por personal externo o si se adquirira algun
paquete de software existente en el mercado.
En este paso se desarrollan el disefio basico de la arquitectura del sistema, que
describe el hardware, software y la infraestructura de red que sera usada; y el
disefio de la interfaz, que especifica como los usuarios se moveran a traves del
sistema (menus, métodos de navegacion, botones de pantalla, etc.) y el tipo de
reportes que usara el sistema.

2. Especificaciones de archivo y base de datos. Define que datos seran
almacenados y en qué momento.

3. Disefio del programa. El cual define que programas deben desarrollarse y qué
funcion cumplira cada uno.

Los entregables generados en los pasos anteriores conforman la “Especificacion
del Sistema”, que es proporcionada al equipo de programacion para su
implementacion.

4. El analisis de factibilidad y el plan de proyecto son examinados nuevamente al
final de la fase de disefio, y los encargados del financiamiento del proyecto

deciden si el proyecto continla o si se termina en este punto.

d) Implementacion

Es la fase final en el SDLC, en la cual el sistema es construido. Consta de tres

pasos:

1. Construccion/Adquisicion del sistema. En este paso, si el sistema se construye,
se realizan pruebas para validar su funcionalidad, si se adquiere, se solicita al
proveedor que lleve a cabo una demostracion del alcance de su sistema.

2. Instalacion del sistema. Durante este proceso se implementa el nuevo sistema y

se retira el anterior (si es que hay), la estrategia de implementacion se
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selecciona de acuerdo a las necesidades de la organizacion. En este punto es
importante sefialar la importancia de implementar un plan de entrenamiento para
instruir a los usuarios en el uso del sistema.

3. Establecer un plan de soporte para el sistema. Este plan incluye una revision
post-implementacion del sistema, asi como un proceso sistemético para

identificar los cambios que requiera el sistema.

1.4.5 Fases para la implementacion de un LIMS comercial

Basandose en el modelo del SDLC, McDowall define las etapas a seguir en la

implementacién de un LIMS comercial; (McDowall R. , Ten Steps to Heaven?, 1996):

I. Analizar necesidades

Para seleccionar de manera correcta el LIMS, es importante definir el rol que éste
jugard dentro de la organizacion, (Tagger, 2002); en esta etapa se generan

documentos tales como:

» Propuesta del proyecto (debe incluir su alcance).
* Propuesta preliminar de presupuesto.

« Plan de proyecto inicial: El cual ser4 adaptado conforme avance el proyecto.

a) Matriz LIMS: Definiendo el alcance del proyecto

Definir el alcance del LIMS dentro del laboratorio es un punto importante, ya que si se
automatiza muy poco, el objetivo de usar un LIMS para aumentar la eficiencia del
laboratorio se pierde, y si se configura en exceso, se crea un sistema muy complicado y

con una mayor predisposicion a fallar.

Una herramienta Gtil para definir el alcance del sistema, es la construccion de la matriz
LIMS, (McDowall R. , A Matrix for a LIMS with a strategic focus, 1995), la cual consiste
en graficar los tipos de LIMS contra las funciones que puede desempefiar éste dentro

del laboratorio.

Los tipos de LIMS de acuerdo al tipo de implementacion que se desea (seccion 1.4.2),

son: operacional, logistico y estratégico; en cuanto a las areas de alcance del sistema,
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éstas son 6 y se describen en la Tabla I. (McDowall R. , A Matrix for a LIMS with a

strategic focus, 1995)

Tabla I. Areas funcionales del laboratorio y su alcance dentro de un proyecto LIMS.
(Adaptado de McDowall, A Matrix for a LIMS with a strategic focus, 1995)

Area Funcional

Alcance

Operaciones del laborato rio
(OL)

Control y Monitoreo (CM)

Manejo del Laboratorio (ML)

Comunicaciones y Reportes
(CR)

Toma de decisiones analiticas
(TDA)

Automatizar y estructurar el trabajo:

e Automatizar las operaciones basicas del laboratorio
como la entrada de muestras, la generacion de listas de
trabajo y la entrada de resultados.

e Administrar la carga de trabajo.

Evaluar el funcionamiento del laboratorio:

* Monitorear y controlar las operaciones del laboratorio
usando procesos como aprobacién de resultados,
establecimiento de procedimientos para el control de
calidad y revisién de errores de transcripcion.

* Proveer estandares, medidas e informacion para la

evaluacion del funcionamiento y la retroalimentacion.

Apoyar los procesos intelectuales:
e Organizar y administrar las funciones y operaciones del
laboratorio.

» Desarrollar proyectos y planear el trabajo.

Mejorar las relaciones interpersonales:
* Incrementar la comunicacién humana.
» Facilitar los medios para transmitir resultados o reportes

y comunicarse con los clientes del laboratorio.

Auxiliar e incrementar la velocidad de la toma de
decisiones:
* Proveer informacion de calidad de forma oportuna y con

el formato correcto para tomar decisiones.
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Area Funcional

Alcance

Integracién Organizacional (10)

Apoyar

investigacion.

procesos éen

produccion,

la corporacién y entre organizaciones.

desarrollo

Facilitar transacciones intra e inter organizacionales.

o

Permitir la integracién con otros grupos funcionales en

b) Construccion de la matriz

En la Figura VIl se muestra el esquema de la matriz LIMS.

Area funcional
! Tipo de LIMS

Operaciones
del laboratorio

Control y
Monitoreo

Manejo del
Laboratorio

Comunicaciones
y Reportes

Toma de
decisiones
analiticas

Integracion
Organizacional

Estratégico

Logistico

Operacional

Figura VII. Esbozo de la matriz LIMS. (Adaptado de McDowall, A Matrix for a

Es importante sefialar que

LIMS with a strategic focus, 1995)

no todos los LIMS deberian desarrollarse abarcando

completamente la matriz, ya que puede propiciarse que LIMS realice el mismo trabajo

gue ya llevan a cabo otras aplicaciones computacionales o sistemas de informacion

gue ya han sido implementados dentro del laboratorio.

Para desarrollar la matriz LIMS, es necesario basarse en los objetivos de la

organizacién, economizando la mayor cantidad de recursos; para lograr esto, se puede

interconectar al LIMS con aplicaciones ya existentes y que lleven a cabo las funciones

descritas en la matriz.
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La implementacion de un LIMS incrementando los elementos logisticos y estratégicos
implica un gran impacto en la estructura de la organizacion. Por lo que es necesario
evaluar qué procesos deberian de automatizarse. La mayoria de los LIMS automatizan
los procesos de trabajo mas comunes, los que involucran tiempo extra y los que no son

eficientes en cuanto a costo

II. Especificar requisitos de usuarios

Aqui se deben de redactar los requisitos del sistema, especificandolos de manera
clara, concisa y entendible; estos describiran las funciones que el sistema necesita
ejecutar. (McDowall R. , Ten Steps to Heaven?, 1996)

lll. Redactar un plan de validacion

El plan de validacion define los propositos del sistema asi como los entregables que
deberan ser producidos durante cada etapa del ciclo de vida para demostrar que el

trabajo fue realizado. (McDowall R. , Ten Steps to Heaven?, 1996)

IV. Elaborar un plan de transiciéon

Al inicio del proyecto es importante planear cémo serd la transicion de la forma actual
de trabajo al uso del LIMS. Si el trabajo dentro del laboratorio se hace manualmente, la
transicion no serda compleja. Para elaborar el plan de transicion se deben tener en

cuenta los siguientes factores; (McDowall R. , Ten Steps to Heaven?, 1996):

» El alcance de la primera etapa de implementacion.

e Lacomplejidad del LIMS comparado con la manera actual de trabajar.

 Cambios que se requieren en las practicas de trabajo para usar el nuevo
sistema.

* Cuadles son las nuevas habilidades que deben adquirir los usuarios para manejar
el LIMS.

« Elimpacto de la implementacion del sistema en el programa actual de trabajo.
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Impacto del LIMS en la productividad del laboratorio

En la Figura VIII, se muestra como varia tipicamente la productividad del laboratorio a
lo largo del tiempo de implementacion de un LIMS; dentro de esta, se pueden
diferenciar 6 etapas:

Figura VIII. Impacto del LIMS en la productividad del laboratorio. (Adaptado de
McDowall R. , "User" is a four-letter word, 1996 )

1. Productividad antes del LIMS. Es la referencia inicial, por lo que se posiciona la

productividad del laboratorio en 100%.

2. Disminucion inicial en la productividad. Cuando el sistema es implementado en el
laboratorio, se presenta un descenso en la productividad que se sitia en un rango
de 10-50%. Este descenso inicia con el entrenamiento para usar el sistema; con
una buena planeacion de la implementacion, este descenso puede disminuirse pero
no eliminarse ya que el entrenamiento es esencial y no es posible trabajar en otras
actividades de alta prioridad al mismo tiempo. Es importante dar a los usuarios

suficiente tiempo para ser entrenados y entender como opera el LIMS.

3. Regreso a la productividad pre-LIMS. Es importante que el laboratorio regrese a los

niveles de productividad que tenia antes de implementar el LIMS de manera rapida;
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V.

el tiempo que tome esta etapa dependerd del correcto disefio del sistema, las

pruebas realizadas y la efectividad del entrenamiento.

Estancamiento en la productividad pre-LIMS. Esta es una etapa transitoria para la
mayoria de los proyectos LIMS. Si no se invirtio suficiente tiempo, dinero y recursos,

un proyecto LIMS puede terminar en esta etapa.

Mejora acelerada de la productividad. Después de un aumento lento en la
productividad, viene un crecimiento rapido que da al laboratorio y a la organizaciéon

los mayores beneficios del LIMS.

Estancamiento seguido por una mejora lenta. La mayoria de los sistemas se
estancaran entre el 50-75% de sus beneficios esperados, después de que los
grandes beneficios han sido obtenidos. Ahora se puede buscar obtener los

beneficios pequefios o implementar algunas mejoras.

Elegir un proveedor

Para iniciar el proceso de compra del LIMS (eleccion del proveedor), deben

considerarse dos aspectos basicos; (McDowall R. , Ten Steps to Heaven?, 1996):

El estado financiero de la organizacion.

Los planes de crecimiento a corto y mediano plazo que puedan volver obsoleto al

sistema.

Las funciones citadas en la lista de requisitos funcionales, y si éstas son obligatorias

u opcionales:

o Una funcién obligatoria es aquella que debe estar presente para que el sistema
opere de manera adecuada, cumpliendo los requisitos de regulacion.

o Una funcién opcional es aquella deseable para la operacion estandar del
sistema pero cuya ausencia no afecta al funcionamiento del sistema.

La capacitacion de usuarios. Esta no solo debe cubrir el uso del sistema, sino

también el desarrollo de funciones mediante lenguaje de programacion y la forma

de administrar y mantener el sistema.
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Los vendedores seleccionados deben llevar a cabo una demostracién de su producto
tomando en cuenta los requisitos especificos de la organizacion. (McDowall R. , Ten
Steps to Heaven?, 1996)

Es importante que el sistema cumpla tantos requisitos como sea posible para que la
personalizacion requerida sea minima; una vez elegido el sistema, se debe validar su

proceso de instalacion. (McDowall R. , Ten Steps to Heaven?, 1996)

VI. Fase 6: Desarrollar funciones

Si bien existen funciones basicas que todo LIMS ejecuta, otras funciones tendran que
ser desarrolladas de acuerdo a los requisitos especificos del laboratorio. Cuando se
requieren funciones adicionales, éstas necesitan ser especificadas por escrito para
luego ser validadas por el grupo de configuracion del laboratorio y/o el proveedor del
LIMS; después se debe generar la documentacién correspondiente para que los

usuarios aprendan a usar éstas funciones. (McDowall R. , Ten Steps to Heaven?, 1996)

a) Personalizando el sistema

Lo mas importante a personalizar es la interfaz de usuario, esta debe tener un disefio
intuitivo y flexible para facilitar su utilizacion, campos, selecciones y decisiones
innecesarias deben ser removidos. Los usuarios no deben ver o tener acceso a datos y

funciones que son irrelevantes en su trabajo, (Tagger, 2002).

La interfaz de usuario es la herramienta que tiene una mayor interaccion con el usuario,
es deseable que se configure de forma que las tareas se lleven a cabo de la forma mas
sencilla, reduciendo las pantallas de seleccion y el uso de teclas al minimo, para

aumentar asi la productividad. (Tagger, 2002)

Debe incluirse un LIL (Laboratory Interface Language) con el LIMS; el LIL es un
software integrado de alto nivel, mediante el cual, los usuarios pueden escribir sus
propios métodos y codigos para automatizar tareas repetitivas. La mayoria de los
proveedores LIMS, cuentan con un lenguaje de este tipo para permitir que el usuario
personalice, desarrolle y haga crecer su sistema de laboratorio. (Tagger, 2002)
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b) Interconexiones de un LIMS

Para obtener todos los beneficios posibles de implementar un LIMS en el laboratorio,

es necesario interconectar éste tanto al laboratorio (instrumentos analiticos), como a

otras aplicaciones fuera de €l. No interconectar un LIMS conlleva una pérdida de

tiempo y esfuerzo (McDowall B. , 1999)

Al interconectar o no el LIMS con instrumentos o sistemas, se pueden considerar las

siguientes opciones; (McDowall B. , 1999):

Sin interconexion. Aqui los datos obtenidos de los instrumentos son cargados a
LIMS de forma manual al igual que los datos obtenidos del LIMS a otros sistemas;
esta opcidn no es recomendable, ya que de acuerdo con McDowall “Automatizar un
laboratorio sin realizar interconexiones es como crear una isla de automatizacion en
un mar de papel” (McDowall B. , 1999). Ingresar datos manualmente en el LIMS
puede ser usado en caso de emergencia pero utilizarlo de forma comdn en el
manejo del sistema no es recomendable.

Interconexion unidireccional. Esto es, transferir los datos desde un instrumento
analitico hacia el LIMS o trasferir datos desde el LIMS hacia un sistema externo o
viceversa. Con esta forma de interconexion, se reducen la mayoria de los errores de
transcripcion; sin embargo, aqui el instrumento se sigue cargando de manera
manual.

Interconexion bidireccional. Es decir, existen dos caminos de comunicacién entre el
LIMS y el instrumento o el sistema. Para la interconexion del LIMS con el
instrumento, la informacién para cargar las muestras y correr las secuencias, es
transmitida al instrumento a través del LIMS, y después del andlisis, los resultados
son transmitidos de regreso al LIMS. Para interconexién con sistemas externos al
LIMS, por ejemplo, puede estar interconectado a algun sistema administrativo que
regule las solicitudes de analisis de una muestra, del cual, el LIMS procesa la
solicitud y una vez realizado el analisis, LIMS envia la notificacion al sistema

administrativo.

44



CAPITULO 1. MARCO TEORICO

Si bien, las interconexiones del LIMS con otros sistemas son importantes, cabe
destacar que los mayores beneficios se obtienen de la interconexion con sistemas
analiticos dentro del laboratorio. Por ejemplo, balanzas analiticas (trasfieren datos de
peso al LIMS), cromatdgrafos (pueden ser interconectados uni o bidireccionalmente),

espectrémetros, etc.

VIl. Probar el sistema

En esta etapa entra una revision final por parte del vendedor. Dado que el cliente sera
responsable del sistema una vez que éste ha sido instalado, es necesario revisar que el
sistema ha sido configurado apropiadamente, esta etapa brinda al cliente la
oportunidad de verificar si las nuevas metodologias de trabajo que se plasmaron por
escrito, funcionan, ademas de ayudar a identificar posibles fallos del sistema.
(McDowall R. , Ten Steps to Heaven?, 1996)

VIIl. Validar el sistema

Los sistemas pueden ser certificados por el vendedor, pero nunca validados; esa es
responsabilidad de los usuarios finales. Cuando se han completado todas las pruebas
del sistema, se debe redactar un reporte recopilatorio de la calificacion de las pruebas
realizadas y el ciclo de vida del sistema, describiendo todas las actividades de

validacién realizadas durante el proyecto. (McDowall B. , 1999)

Ya que no es posible validar todo el LIMS, se deben identificar las funciones criticas de
acuerdo a las préacticas de trabajo del laboratorio. Algunos puntos clave a considerar

en la validacién del sistema son, (McDowall B. , 1999):

* Sjla ubicacion de los datos en la base de datos del LIMS es correcta.
* Qué sucede si se duplica un analisis.
* Sijla secuencia de analisis es correcta.

» Si el sistema ha sido probado para evitar fallas con problemas comunes.

45



CAPITULO 1. MARCO TEORICO

IX. Entrenar usuarios

La capacitacion de los usuarios para que puedan usar el sistema, se debe llevar a cabo
una vez que las pruebas de aceptacion del sistema han comenzado, no es
recomendable entrenar a los usuarios antes de que puedan usar el sistema ya que

tendran que reforzar su entrenamiento. (McDowall R. , Ten Steps to Heaven?, 1996)

Antes de contemplar el despliegue del sistema es necesario que exista suficiente
documentacion para los usuarios, especialmente si los sistemas se han configurado
con funciones personalizadas. Un prerrequisito para el entrenamiento de los usuarios
es contar con documentacion redactada de manera correcta que permita a los usuarios
un aprendizaje sencillo del uso del sistema. (McDowall R. , Ten Steps to Heaven?,
1996)

X. Puesta en marcha, implementacion del LIMS

A continuacion se describen las 3 tipos de implementacion de un LIMS, (McDowall R. ,

"User" is a four-letter word, 1996):

a) Inmersion total

Se introduce el sistema en una fecha especifica para todo el laboratorio, este tipo de
implementacion requiere total confianza en el sistema después de haberlo validado, y
es mejor usarlo en periodos de calma. El mayor problema que presenta es que en caso
de ocurrir un error con el LIMS, todo el laboratorio tendria que parar. No es
recomendable usar este tipo de implementacion si la forma de trabajo antigua difiere

totalmente de la que se usara con el LIMS.

b) Operacion paralela

Involucra usar el sistema anterior de trabajo y al mismo tiempo el LIMS para
comprobar datos. Esto solo se puede aplicar para aquellas tareas en donde los datos
de los sistemas pueden ser comparables; esto ayuda a detectar si el LIMS tiene

problemas. Se debe fijar un tiempo limite después del cual, sélo serd usado el LIMS.
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c) De uso especifico

Es la estrategia de implementacion que usan la mayoria de los laboratorios. En ésta, se
elige un grupo pequefio de usuarios que serd entrenado para usarlo, asi la
productividad del laboratorio no se vera muy afectada; en el momento en que el primer
grupo esta haciendo uso del LIMS, se entrena al siguiente grupo. Usando este tipo de
estrategia, la caida en la productividad del laboratorio es menor, este efecto se observa

en la Figura IX.

Productividad total del
Laboratorio

Grupo 1 Grupo 2

Tiempo

Productividad del Laboratorio
(Escala cualitativa)

Figura IX. Implementacién de un LIMS usando dos grupos. (Adaptado de McDowall R.,
"User" is a four-letter word, 1996)
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Capitulo 2

FASES EN LA IMPLEMENTACION DEL LIMS DENTRO DEL LPP

“La implementacion es una de las etapas
mas cruciales para un proyecto LIMS,
aqui el riesgo de fracaso es mayor.

La mayoria falla por no tomar en cuenta
a las personas clave del proyecto —

Los usuarios del LIMS”

(McDowall R. , "User" is a four-letter word, 1996)

2.1 FUNCIONAMIENTO GENERAL DEL LABORATORIO DE PLANTAS
PILOTO

2.1.1 EILPP ylanorma ISO IEC 17025

El modelo de administracion por procesos (MAP) que se implemento dentro del IMP
con el fin de dar cumplimiento a los requisitos del Sistema Institucional de Gestion de la
Calidad, es un sistema que se encuentra bien estructurado, permitiendo al personal
gue trabaja dentro de la institucion saber que procesos y procedimientos deben cumplir
de acuerdo a las labores que desempefian, ya sea individualmente o por areas de
trabajo

En particular, el macroproceso 05 LA, corresponde a la operacion de los laboratorios
del instituto, y da cumplimiento a la norma internacional ISO IEC 17025; ya que cubre

los siguientes aspectos:

e El laboratorio como organizacion: Dentro del LPP se cuenta con una
jerarquizacion de cargos para el personal; se tienen politicas y procedimientos
internos para llevar a cabo los servicios solicitados por los clientes; asi mismo,
existe una asignacion de responsabilidades para el personal involucrado en la

realizacion de un servicio.
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» Control de documentacién: En el LPP, se gestionan los documentos de forma
manual, éstos pasan por un sistema de revision, aprobacion y vigencia; del que
se encargan el ejecutivo de laboratorio y los responsables de area, y que, varia
de acuerdo al tipo de documento; esto se explica con mayor detalle en el
apartado 3.5.

* Servicio al cliente: Durante el desarrollo de un servicio, el LPP esta en
comunicacion con los clientes y, una vez concluido; solicita que éstos rellenen
cuestionarios de evaluacion del servicio, mismos que son usados por el
laboratorio para implementar acciones de mejora.

« Auditorias internas: Anualmente, el LPP es sometido a auditorias internas que
son usadas por la institucion para evaluar el desempefio del laboratorio.

* Requisitos técnicos: EL LPP cuenta con personal técnico capacitado para
manejar equipos y/o realizar procedimientos propios de los servicios que se
solicitan; también tiene métodos validados para la realizacion de los ensayos y
calibraciones; se evalta el estado de los equipos de forma periodica, para
asegurar su buen funcionamiento y ademas, cuenta con métodos para asegurar
la trazabilidad de las muestras de ensayo y/o verificacion.

* Informes de ensayo: Los informes generados como resultado de los servicios
que los clientes solicitan al laboratorio, incluyen toda la informacion requerida por

el cliente para su correcta interpretacion.

2.1.2Proceso general de trabajo en el LPP

En forma general, el Laboratorio de Plantas Piloto (LPP) no atiende directamente a los
clientes del IMP. Los servicios se canalizan a través de un jefe de proyecto el cual hace
las solicitudes de pruebas al laboratorio de plantas piloto. Una vez concluida la prueba,

esta se reporta al Jefe de proyecto.
De forma interna, en el LPP se clasifican los servicios en dos tipos:

* Internos: Aquellos servicios que sirven para mantener la infraestructura, y son
solicitados por personal del LPP, incluyen a los servicios de mantenimiento,

verificacion de equipos y patrones de referencia.
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Externos: Son los servicios que se realizan por solicitud de un jefe de proyecto o
laboratorio externo al LPP. Estos incluyen evaluacion, tratamiento de
catalizadores, estudios de procesos modificando las variables de operacion,
caracterizacion de crudos, entre otros. Estos se solicitan al laboratorio a través
del sistema SAP (Systems Applications and Products) del IMP, que es un

sistema de informacion del tipo ERP.

Los servicios que brinda el LPP, se realizan basandose en el protocolo especificado en

el Macroproceso 05 LA (véase apartado 1.2), el proceso general de trabajo del

laboratorio se describe a continuacion de forma general:

La solicitud la elabora el jefe de proyecto de investigacion o servicio en SAP.

El ejecutivo del laboratorio cotiza el servicio externo y lo comunica al jefe de
proyecto por SAP.

El jefe de proyecto decide si acepta la cotizacion o la rechaza y lo comunica al
ejecutivo del laboratorio por SAP.

Si la solicitud es aceptada, El ejecutivo de laboratorio la revisa y aprueba su
ejecucion, designando un responsable de area que debera llevarla a cabo.

El responsable de area debe revisar que cumple con las condiciones adecuadas
para llevar a cabo el servicio externo asignado (instrumentos y patrones de
referencia calibrados, existencias de material de laboratorio, métodos para la
ejecucion de las pruebas actualizados).

Si no cumple las condiciones necesarias de mantenimiento y/o calibracion, el
responsable de area a cargo del servicio externo creara una solicitud interna:

Se asigna al responsable de area (mecanica, ingenieria o instrumentacion) para
llevar a cabo el servicio de mantenimiento y/o calibracidn del equipo.

El responsable de area encargado de la solicitud interna designa a un técnico o
conjunto de técnicos que atenderan directamente el servicio supervisados por el
responsable citado.

El operador o técnico especialista designado, comprueba que tiene las
condiciones necesarias para realizar el servicio (cuenta con los estandares para

verificacion actualizados y el material necesario).
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d) El operador o técnico especialista realiza el servicio solicitado y documenta los
resultados obtenidos para comprobar el buen funcionamiento de los equipos y
patrones de referencia.

* Si no cumple las condiciones necesarias de disponibilidad de material, realiza la
solicitud correspondiente.

6. Una vez que el responsable del area, a quién se ha asignado el servicio
externo, ha comprobado que cumple con los requisitos para llevar a cabo el
servicio, designa un operador el cual sera el encargado de realizar las pruebas:
cargar muestras a la planta, vigilar que la operacién se lleve a cabo en
condiciones estables, hacer un registro de las muestras que se cargaran en el
CG para analizar su composicion, (el producto liquido obtenido y el inerte o
catalizador gastado) y obtener el informe del sistema de control de la planta con
los datos generados durante su operacidon; ademas de llevar un registro
detallado en la bitacora del laboratorio de la operacion de la planta durante el
servicio realizado.

7. El responsable de area a cargo del servicio externo, se encargara de registrar
los resultados obtenidos de los andlisis realizados a las muestras que se
cargaron y los productos que se obtuvieron y de esta manera, integrar el reporte
del servicio realizado, mismo que debera ser enviado al ejecutivo del laboratorio
para su aprobacion.

8. Finalmente, el ejecutivo de laboratorio, enviara el reporte del servicio solicitado a
los clientes, mismos que deben realizar una valoracion del servicio recibido, asi

como de los resultados que les fueron proporcionados.

En la Figura X, se muestra un diagrama de flujo del funcionamiento general del

Laboratorio de Plantas Piloto.
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Figura X. Proceso General del Laboratorio de Plantas Piloto del IMP.
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2.1.3 Gesti6én de muestras dentro del LPP

Es importante mencionar que el enfoque que se pretende alcanzar dentro del
laboratorio de plantas piloto con la implementaciéon del LIMS, es la gestion del
laboratorio teniendo como elemento clave a la muestra, ya que ésta es la parte esencial

de los servicios que se llevan a cabo dentro del laboratorio.

El proceso de gestion de una muestra dentro del LPP comienza una vez que ésta es
recibida en el laboratorio y termina cuando la muestra y/o los productos resultado de
los analisis son desechados o regresados al cliente; la custodia maxima de las

muestras dentro del laboratorio sera de 15 dias. En la Figura Xl, se esquematiza este

{ Muestra enviada
' por el cliente

Recepcion

v

Registro y
almacenamiento

v

Carga a la planta

proceso.

\ 4

‘/ Productos de la
| muestra

[ Inicia custodia

NO
¢Fecha < 15 dias?

Enviar alerta de
vencimiento

+4

Sl NO

éSe desecha?

\‘\/ Entrega a cliente

Disposicion final

Figura XI. Proceso de gestion de muestras dentro del LPP. (Ramirez, Informes
técnicos , 2012)
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2.2 FASES EN LA IMPLEMENTACION DEL LIMS DENTRO DEL LPP

A continuacion se explica de forma general, como se desarrollaron las distintas fases
para implementar el LIMS dentro del laboratorio de plantas piloto; de acuerdo a lo

explicado en el apartado 1.4.5 “Fases para la implementacion de un LIMS comercial”.

La documentacion del proyecto

Se han documentado todas las etapas seguidas para la implementacion del LIMS
dentro del LPP, desde redactar las especificaciones de requisitos de usuarios, hasta

documentar las pruebas de funcionalidad y disefiar guias de usuario.

Otro punto importante a tomar en cuenta dentro de la documentacion, es el control de
cambios de la misma, para lo cual se agreg6 al inicio de cada documento un cuadro
para registrar las modificaciones hechas a cualquier documento. El formato del cuadro
se muestra en la Tabla II.

Tabla Il. Bitacora de Cambios, para el control de cambios en los documentos
redactados. (Ramirez, Informes técnicos , 2012)

Versién Fecha Descripcion del cambio
Dia | Mes | Afo

2.2.1 Analizar necesidades. La matriz LIMS para el LPP

En la Tabla Ill, se describe el alcance de la automatizacion llevada a cabo dentro del
laboratorio de plantas piloto, asi como a qué tipo de area funcional pertenece y el tipo
de LIMS que les corresponde (véase “Matriz LIMS: Definiendo el alcance del proyecto”
gue se encuentra en el apartado 1.4.5); también se incluye la referencia al

procedimiento correspondiente dentro del Macroproceso 05-LA (apartado 1.2).
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Tabla 1ll. Componentes de la matriz LIMS para el LPP.

Referencia MAP Alcance de la automatizacion Tipo Area
de funcional
LIMS
O5LA-01-01 Gestionar la informacion del personal de LL CR
Elaboray ejecuta | cada laboratorio (datos personales,
programas para la | capacitacion y desarrollo, etc.).
operacion. Asignar privilegios a los usuarios.
05LA-01-01 Gestionar equipos, plantas y demas bienes | LL LM
Elabora y ejecuta | pertenecientes al Laboratorio. Los equipos
programas para la | deben estar asociados a su ubicacion
operacion. actual (almacén, planta, préstamo,
mantenimiento, baja, etc.).

05LA-01-01 Crear, modificar o importar al sistema el LL ML
Elabora y ejecuta | listado de pruebas y servicios del
programas para la | laboratorio.
operacion.
O5LA-01-01 Gestionar los inventarios de: LL ML
Elaboray ejecuta |+« Materiales y patrones de referencia del
programas para la laboratorio.
operacion. « Instrumentos del laboratorio de plantas

piloto (debe incluir todos los registros

relativos a su adquisicion, ubicaciéon y

status).
05LA-01-01 Crear reportes de los programas de LL ML
Elabora y ejecuta | mantenimiento y verificacién de:
programas parala |. |nstrumentos y equipos de medicion.
operacion. « Verificacién de materiales de

referencia.
05LA-01-02 Generar etiquetas y fichas de registro de LL ML
Controla los equipos de medicion del LPP.
materiales y
equipo.
05LA-01-02 Importar los certificados de patrones y LL ML
Controla materiales de Referencia, permitiendo su
materiales y consulta.
equipo.
05LA-01-02 Indicar por medio de una alerta el LL CM
Controla vencimiento de la vigencia de materiales y
materiales y patrones de referencia tomando la fecha
equipo. de caducidad del registro de inventario de

materiales y patrones de referencia.

O05LA-01-02 Registro y gestion de servicios de LL CM
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# Referencia MAP Alcance de la automatizacion Tipo Area
de funcional
LIMS
Controla reparacion interna o externa de equipo del
materiales LPP.
y equipo.
10 | O5LA-01-03 Registro y gestién de los métodos del LL ML
Revisa y actualiza | |aporatorio y generacion del listado de
11 | 05LA-01-03 En el LIMS se debe generar el reporte del LL ML
Revisa y actualiza | listado de documentos controlados.
métodos.
12 | OSLA-01-03 Importacién de archivos que contengan LL ML
Revisa y actualiza | informacién referente a normas externas
metodos. que aplican al LPP.
13 | O5LA-02-01 Registrar las solicitudes de servicio que se | LL ML
Revisa capacidad | realizan en el laboratorio, clasificandolas
para atender por tipo de servicio:
servicio. « Interno
* Externo
Si la solicitud es externa, deberé enviar
correos a todos los responsables de area;
si es interna, enviara correo al responsable
de area asignado.
Cada solicitud ingresada debera generar
un numero consecutivo del laboratorio.
14 | O5LA-02-01 Tener disponible la informacion capturada LL ML
Revisa capacidad | (inventarios, métodos, personal, etc.) para
para atender revisar la disponibilidad y determinar si se
servicio. puede realizar el servicio.
Generar el reporte de registro de revision
de la capacidad del laboratorio.
15 | 05LA-02-01 El sistema debe permitir cambiar el status LL ML
Revisa capacidad | de una solicitud capturada y la justificacion
para atender del cambio.
servicio.
16 | O5LA-02-01 Crear un registro de proveedores externos | LL ML
Revisa capacidad | de| laboratorio incluyendo el giro del
para atender proveedor y su especialidad.
servicio.
17 | O5LA-02-02 Cambio de status de la solicitud de servicio LL ML
Asigna servicio. para indicar que esta en proceso.
Asignacion de personal de turnos.
18 | OSLA-03-03 Registro y gestién de la bitacora del LO oL
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# Referencia MAP Alcance de la automatizacion Tipo Area
de funcional
LIMS
Realiza servicio de | laboratorio: editarla o actualizarla, para el
laboratorio. registro de resultados, observaciones,
datos y calculos de la ejecucién del
servicio, ensayo o verificacion.
19 | O5LA-03-03 Registro y clasificacion de las muestras, LO CM
Realiza servicio de | gestionando su proceso dentro del
laboratorio. Laboratorio.
Emision de etiquetas para identificacion de
muestras.
Numeracion automéatica e impresion al
terminar el registro.
20 | 05LA-03-03 Funcionalidad para identificar o LO CM
Realiza servicio de | seleccionar las muestras que se quedan
laboratorio. en resguardo del laboratorio indicando el
periodo de tiempo de retencion.
El sistema indicara cuando estén proximas
a vencer para avisar al responsable, si
estan vencidas, debera indicar que se
deben desechar.
21 | O5LA-03-04 Adquirir datos del sistema de control usado | LO oL
Realiza trabajo en las plantas piloto; los datos seran
experimental. almacenados y se calcularan los datos
requeridos por los informes finales.
Conexién con equipos de cromatografia
para la extraccion de informacion producto
del trabajo experimental.
22 | O5LA-03-04 Configurar el calculo de la estimacion de LO oL
Realiza trabajo Incertidumbre y su reporte.
experimental.
23 | O5LA-03-05 Generar el Informe del servicio. LO oL
Integra resultados | El calculo del balance de materia debera
y aprueba informe. | ser realizado en el LIMS.
24 | 05LA-04-01 Permitir a los usuarios con privilegios la LO | ML CR

Protege y respalda
resultados e
informe del
servicio.

consulta y/o modificacién de los resultados
de las pruebas. Se debera tener un
usuario que confirme o dé el visto bueno a
estos informes, después de que se haya
hecho esta calificacion no se podran
modificar los datos por ningiin motivo.

Los informes podran ser consultados y/o
descargados por los usuarios que asi lo
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# Referencia MAP Alcance de la automatizacion Tipo Area
de funcional
LIMS
soliciten y tengan privilegios para hacerlo.
25 | O5LA-04-02 Se envia informe final al cliente. LE CR
Entrega informe y | Se debe crear el formato para registro de
evalla servicio. quejas sobre el servicio prestado por el

laboratorio. El sistema debe tener
pantallas para la atencién de dicha queja.

Matriz LIMS para el LPP

Utilizando los componentes de la matriz LIMS descritos en la Tabla Ill, se puede hacer
un condensado de los mismos, usando como referencia la numeracion consecutiva que
se le dio a cada uno, esto con el objetivo de elaborar la matriz LIMS del LPP; misma

gue se muestra en la Figura XII.

LABORATORIO ORGANIZACION
LO MC LM RC AD Ol
LIMS 25
Estratégico
LIMS 8,9 |23,456,7, 10,11, 1
Logistico 12, 13, 14, 15, 16, 17
LIMS 18,21, | 19, 20 24 24
Operacional | 22,23

Figura XII. Matriz LIMS para el laboratorio de Plantas Piloto.

Analizando la matriz, se puede observar que el tipo de implementacion para el
laboratorio de plantas piloto, esta centrada principalmente al nivel de un LIMS logistico,
dentro del nivel operativo del laboratorio; por lo que el LIMS tendra un impacto de
medio a alto en la organizacién del laboratorio; esto indica que se cumple el objetivo del
proyecto, debido a que para el laboratorio de plantas piloto, es en éstas areas (sobre
todo a un nivel logistico) donde el impacto en la reduccion de tiempos y consecuente

aumento de la eficiencia, sera mayor.
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2.2.2 Especificar requisitos de usuarios

Los requisitos de usuario para el laboratorio de plantas piloto, se redactaron conforme a

lo que se espera del LIMS y basandose en los procedimientos descritos en el

Macroproceso 05 LA y en los procesos especificos del LPP.

Los requisitos globales del sistema, ya fueron especificados en la Tabla lll.

Se definié una clasificacion del tipo de requisito, esta se muestra en la Tabla IV, asi

como ejemplos particulares de la configuracion del sistema para cada tipo de requisito.

Tabla IV. Tipos de requisitos de usuario para el LIMS. (Adaptado de Ramirez, Informes

técnicos, 2012)

Tipo de
Requisito

Definicién

Ejemplos

Elementos de

Caracteristicas de cada dato que

Para la informacion del

Datos se solicita del sistema: laboratorio, estos pueden ser:
* Tipo de dato (texto, numero, * Nombre del Laboratorio.
booleano, fecha, hora, etc.) * Direccion a la que pertenece.
* No. maximo de caracteres.  Jefe del Laboratorio.
« Si es 0 no obligatorio.
« Si debe ser ingresado por el
usuario, proviene de un célculo
y/o esta asociado a otro dato.
Reglas de Es funcionalidad que define o « Para generar el informe final,
Negocio restringe aspectos fundamentales todas las muestras

del negocio. Se pretende hacer
valer la estructura de negocio para
controlar o Influir en el
comportamiento de la empresa.

relacionadas a éste, deben
estar completas y aprobadas.
No se puede registrar una
muestra hija si la muestra
padre no esta previamente
registrada y aprobada.

Requisitos de
Seguridad

Especificaciones para asegurar la
seguridad para el sistema.

El sistema debera restringir a
los usuarios la capacidad para
hacer modificaciones a la
configuracion del sistema de
acuerdo a los privilegios que
tienen asignados.

Entrada al LIMS mediante
contrasefia, que debera
renovarse periédicamente.

Requisitos del

Describe las necesidades de

» Capacidad para crear,
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Tipo de Definicion Ejemplos
Requisito
Sistema funcionamiento del sistema. modificar o eliminar la

estructura del LPP dentro del
LIMS, (p. €j. bienes,
ubicaciones, personal,
estandares, etc.).

» Diagramas de flujo de trabajo
configurables.

Requisitos de Define los requisitos de  Para importar el archivo con
Interface interaccion entre el LIMS y los los datos obtenidos de un
sistemas de control, instrumentos cromatografo de gases, el
y otros sistemas de informacion ndmero de sefial de éste,
existentes. debe coincidir con el

registrado en el sistema.

» Cada registro de muestra solo
puede contar con un registro
de resultados del sistema de
control.

2.2.3 Plan de validacion para el LPP

El plan de validacion del Laboratorio de Plantas Piloto, se disefié para cumplir con los

siguientes objetivos:

e Comprobar funcionamiento del sistema durante el periodo de configuracion
basado en los requisitos especificados por el personal del Laboratorio de Plantas
Piloto.

e Comprobar el funcionamiento del sistema al término de la configuracion
mediante pruebas integrales de la aplicacion.

* Identificar si la funcionalidad del sistema cumple con las expectativas del

laboratorio de Plantas Piloto.

Las etapas seguidas para el proceso de validacion, se explican en el apartado 2.2.8

“Validacién del sistema dentro del LPP”.

Roles en el equipo del proyecto

Dentro del proceso de validacion, deben identificarse los distintos roles que jugaran las

personas que forman parte del equipo que va a desarrollar el proyecto, asi como las
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actividades que les corresponden dentro del proceso de validacion; éstas se muestran

en la Figura XIII.

*Ejecuta e informa cualquier cambio en el plan
de validacion.

*Asegura recursos suficientes para la
validacion y mantenimiento del sistema.

*Monitorea el avance del plan de validacion y
aprueba los documentos generados por éste.

«Configuracion basica del LIMS.

*Crea y da seguirmiento al plan de validacion.

*Ejecuta y registra resultados de las pruebas
Administrador LIMS de validacién.

*Documenta los errores detectados.

«Administra la base de datos de prueba.

«Crea informes de validacion.

«Configuracion basica del LIMS.
*Ejecuta pruebas de validacién de funcionalidad
Equipo de Configuracion del sistema.
*Documenta los errores encontrados en las
pruebas y los resultados finales de éstas.

*Realizan las pruebas de sus procesos dentro
del LIMS.

*Documentan los errores encontrados en las
pruebas y los resultados finales de éstas.

Usuarios Clave

Figura XIII. Funciones de cada rol en el proceso de validacién. (Ramirez, Informes
técnicos , 2012)

2.2.4 Elaborar un plan de transicion

El plan de transicion del LPP, consta de los siguientes puntos, (Ramirez, LIMS Plantas
Piloto, 2013):

1. El primer grupo de usuarios (personal a cargo de la configuracion del LIMS), ya
comenzo con el uso del sistema, alimentando datos reales.

2. Realizar presentaciones del LIMS, con el objetivo introducir a los usuarios al uso
del mismo, e identificar mejoras a corto plazo.

3. Capacitacion del personal: Responsables de area, ejecutivo de laboratorio,

operadores, mecanicos y técnicos analiticos.

61



CAPITULO 2. FASES EN LA IMPLEMENTACION DEL LIMS DENTRO DEL LPP

4.  Cargar informacion real del laboratorio y generar los reportes desde el sistema.
5. Cuando el sistema tenga ya la informacién completa del laboratorio, se integrara

a la Direccion.

2.2.5 Seleccion de un proveedor para el LPP

En esta etapa, se llevo a cabo un andlisis de mercado, consultando:
» Con proveedores de equipo analitico del LPP.
* Buscadores en internet.

» Directorios digitales de empresas.

5 proveedores, a nivel internacional, respondieron a la solicitud de cotizacién hecha; y
derivado del analisis de mercado, la evaluacion técnica y posteriores entrevistas con
los proveedores, se determind que de acuerdo a las necesidades del laboratorio todos
los proveedores cumplian con los requerimientos para el LPP; por lo que el factor

decisivo en la eleccion fue el costo.

2.2.6 Desarrollar funciones: Personalizacion dentro del LPP

En el caso del LIMS implementado en el IMP se crearon roles de usuario para delimitar
las funcionalidades a las que los usuarios tienen acceso y se disefiaron diagramas de
flujo de trabajo, constituidos mediante bloques que ejecutan distintas funcionalidades y
a los que cada usuario dependiendo de su rol de trabajo puede o no tener acceso;
haciendo que de esta manera cada usuario se enfoque Unicamente en la parte del

sistema que corresponde a sus funciones dentro del laboratorio de plantas piloto.

También se plantea una comunicacion unidireccional de la instrumentacién hacia el
LIMS, la cual se llevar4 a cabo de la siguiente forma: se ingresan los datos de forma
manual a los equipos e instrumentos (por ejemplo a los cromatografos), v,
posteriormente, los resultados que de estos se obtienen como las composiciones de
muestras o los datos de los sistemas de control, se ingresan automaticamente al LIMS

para que éste procese la informacion.

En el Capitulo 3, se explica de manera mas detallada, como se llevé a cabo la

configuracion del sistema dentro del LPP.
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2.2.7 Pruebas del sistema dentro del LPP
Las pruebas para la liberacidon del sistema, se documentaron de acuerdo al siguiente
formato:
* Nombre y fecha de la prueba.
* Responsable de la Prueba.
* Numero de pendiente al que corresponde la prueba y médulos operados.
» Objetivo de la prueba y que requisitos cubre.
* Matriz de la prueba que deberéa constar de 3 columnas:
o Descripcion de la prueba.
o Capturas de pantalla de las pruebas.
o Errores detectados.
* Resumen de la prueba realizada.
» Calificaciéon de funcionalidad (Satisfactoria / No satisfactoria).

* Quien ejecuto y quién autorizo la prueba.

En la Figura X1V, se muestra un fragmento de la prueba documentada para validar la

funcionalidad de cambios realizados a la configuracion del sistema.

2.2.8 Validacion del sistema dentro del LPP

La validacion del LIMS se contempl6é en 3 etapas, de las cuales, cada una cubre las
siguientes fases:

* Pruebas funcionales por modulo (durante el proceso de configuracion).
* Pruebas integrales del LIMS (al finalizar la configuracion).

» Liberacion para pruebas con usuarios claves.
Las tres etapas de validacion de la configuracion del sistema, a considerar, son:
ETAPA 1. Se verifica la funcionalidad de los siguientes médulos o procesos:

» Gestién de Ubicaciones
e Gestidn de Patrones y Materiales de Referencia

* (Gestion de Inventarios
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» Gestion de Instrumentos (incluyendo verificacion)

» Diagramas de flujo de trabajo que abarquen las funcionalidades anteriores
ETAPA 2. Se verifica la funcionalidad de los siguientes médulos o procesos:

* Gestion de Solicitudes internas y externas

» Gestion de Documentos

* Gestion de Interfaces (lectura de datos de sistema de control)
* Gestion de Informes

» Diagramas de flujo de trabajo que abarquen las funcionalidades anteriores

ETAPA 3 (extraordinaria). Se verifica la funcionalidad de configuraciones vy

actualizaciones realizadas al LIMS, posteriores a las primeras dos etapas.

Figura XIV. Fragmento de una matriz de pruebas, usada para documentar la validacion
del LIMS.
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2.2.9 Entrenamiento de usuarios en el LPP

La etapa de entrenamiento de usuarios comenzara formalmente tiempo después de
liberado el sistema, ya que se requiere planificar horarios, asi como el contenido de la
capacitacion, sin embargo, para facilitar este proceso, durante la configuracién del
sistema, se realizaron guias de usuario, destinadas a explicar los aspectos clave para
el manejo de las funcionalidades que se configuraron. En la Figura XV, se muestra un

fragmento de una de las guias que se han redactado.

Figura XV. Fragmento de guia de usuario para conocer el funcionamiento del DFT
principal del LIMS

2.2.10 Puesta en marcha, implementacion del LIMS

Actualmente, el sistema ya se liberd para su uso en el LPP, y se esta alimentando con
informacion real de los procesos del laboratorio, sin embargo, este sistema aun tiene
muchas posibilidades de crecimiento a corto y mediano plazo, por lo que a continuacion

se mencionan algunos aspectos que se cubriran para mejorar el sistema.
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I. Los sistemas de control de las plantas piloto en comunicacién con LIMS

Se pretende hacer una interconexion unidireccional de todas las plantas piloto en
operacion con el LIMS, lo que impactara notablemente en la rapidez con que se
generan los informes de servicio, ya que el procesamiento de la informacion
proveniente de los sistemas de control (resultados validados, calculos, gréaficas, etc.),
sera ejecutado por el LIMS. Para llevar a cabo esta interconexion, es necesario

reacondicionar aquellas plantas piloto que aun no cuenten con sistema de control.

Il. Lectores de codigos de barras e impresoras de etiquetas

LIMS ya esta configurado para generar etiguetas de muestras y equipos que cuentan
con cadigos de barras, sin embargo, se requiere de impresoras de etiquetas, y lectores
de codigos de barras; esto con el fin de simplificar la gestion de inventarios y la
trazabilidad de las muestras, ya que el personal del laboratorio, solo necesitara
escanear la etiqueta correspondiente para obtener toda la informacion correspondiente

a la muestra o instrumento que se esta consultando.

lll. Incorporar registro de costos de equipos y servicios de mantenimiento y

calibracion

Si se incorporan campos de registro de costos de equipos, asi como de los servicios de
mantenimiento y calibracion que estos requieren, se pueden hacer estimados para
determinar el costo total de los servicios externos que el LPP realiza y asi, determinar

las ganancias que genera el LPP por la realizacion de estos servicios.

IV. EILIMS como soporte en la toma de decisiones dentro del LPP: consultas y

reportes

Este es un punto central dentro del desarrollo del proyecto LIMS; en la fase actual del
mismo, el sistema ya se estd cargando con datos reales del laboratorio, servicios
internos realizados, muestras asociadas a los mismos e inventarios a cargo del

personal del &rea de Ingenieria 'y Soporte Técnico del LPP.

Sin embargo, el registro de informacion dentro del sistema, Unicamente constituye una

parte dentro de la gestion de los procesos del laboratorio, ya que si bien se esta
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consolidando una base de datos, lo mas importante es manejarlos de forma que

permitan agilizar la toma de decisiones dentro del laboratorio.

Lo anterior se consigue creando dentro del LIMS consultas y reportes especificos que

faciliten la gestion interna de la informacion.

Si bien, ya se configuraron dentro del sistema los reportes que son solicitados por el
MAP para la gestion de la calidad, los usuarios a menudo necesitan informacion del
laboratorio para justificar solicitudes de compra, analizar qué servicios se han
proporcionado desde el LPP, qué areas del laboratorio los han realizado, qué muestras
pertenecen a cada servicio, a qué planta piloto pertenece cada solicitud, cuantas
solicitudes se producen al afio, etc. Todo ello con el objetivo de disefiar estrategias
para un mejor funcionamiento del laboratorio, y es aqui donde el desarrollo de reportes

y consultas de la base de datos se vuelve parte importante del sistema.

Es necesario crear consultas a la base de datos que permitan a los usuarios extraer

informacion de forma general de las siguientes tablas:

* Muestras: fechas de registro, identificacion, analisis asignados, resultados, solicitud
a la que pertenecen, que usuarios hicieron modificaciones en el registro, fecha de
modificacion, etc.

* Instrumentos: fechas de registro, mantenimiento preventivo, verificacion,
mantenimiento correctivo; datos de identificacion, accesorios, usuario asignado para
resguardo, operador, nimero de inventario, etc.

» Solicitudes: descripcion, plantas piloto e instrumentos asociados, usuario

responsable del servicio, cliente, fechas compromiso, muestras asociadas, etc.

También se requiere generar reportes ejecutivos que informen:

» Solicitudes realizadas por area: Para medir el desempefio del laboratorio por area e
identificar la carga de trabajo que cada una tiene, esto con el fin de distribuir de
mejor forma al personal del LPP.

* Analisis de muestras realizados por equipo: Para identificar que equipos son mas

usados dentro del laboratorio y cuéles no estdn en uso constante; esto permitird
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identificar a los equipos que requieran especial cuidado en calibraciones y/o
mantenimientos, para evitar que fallen durante su operacion.

» Historial de mantenimientos correctivos de Instrumentos y equipos por planta: Esto
permitira detectar que planta piloto es la que presenta mas fallos a lo largo del afio y
si ésta se usa frecuentemente para atender servicios, se implementaran estrategias
para programar mantenimientos preventivos, 0 en caso de ser necesario,

reemplazar los equipos e instrumentos que presenten mas problemas de operacion.
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Capitulo 3

CONFIGURACION DEL LIMS DENTRO DEL LPP

“Un Sistema para la Gestion de Informacion en un
Laboratorio (LIMS,) puede hacer tu laboratorio
mas efectivo, si éste es ideado correctamente.

Muchos no lo estan.”

(McDowall R. , Not another LIMS project?, 1996)

El LIMS implementado en el LPP, cuenta con modulos pre configurados para gestionar
procesos generales dentro de cualquier laboratorio, (manejo de muestras, control de
stock, control de documentos, etc.). Sin embargo, la interaccion entre estos moédulos, la
estructura base del sistema y los procesos de gestion de la informacion particulares del

laboratorio, deben configurarse para el LIMS.

A continuacién, se explicard de manera general, como se llevaron a cabo las
configuraciones de los modulos principales con los que cuenta el LIMS; asi como de los
procesos que se realizan dentro del laboratorio, con el objetivo de cumplir con los

requisitos solicitados en el Macroproceso 05 LA.

3.1 ARQUITECTURA DEL LIMS

El LIMS del LPP funciona como un Sistema Gestor de Base de Datos (SGBD)
relacional, ya que almacena los datos en forma de tablas. La base de datos usada es
SQL Server 2008.

El LIMS estd organizado mediante tablas (carpetas); dentro de las cuales se hacen
registros, a su vez, la configuracion de las tablas (campos, tipo de tabla, etc.) se hace
mediante una tabla maestra, que es la capa entre el LIMS y la base de datos, y
contiene los registros de cada tabla en la base de datos. Si se requiere una nueva
tabla, se debera hacer un nuevo registro. Ademas, como ya se menciono, el LIMS

tiene una estructura modular.
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El LIMS cuenta con un lenguaje de programacion, que se usa para configurar las

funciones del sistema. En la Figura XVI, se muestra de forma general la arquitectura

del LIMS.

Figura XVI. Arquitectura modular del LIMS.

3.2 INSTANCIAS DEL LIMS

Para asegurarse de que las nuevas configuraciones o las

modificaciones hechas a

configuraciones ya existentes funcionan de manera correcta y no producen errores

durante su ejecucién por el usuario final, el LIMS cuenta con tres instancias o

ambientes de trabajo que son imagenes del mismo sistema y trabajan de manera

conjunta como se muestra en la Figura XVII.

Actualizacién de |
Configuraciéon |

/ Nueva
‘Configuracié =3 DESARROLLO

A

A

Actualizacién de
Configuracion

S 7 :
CALIDAD _> w/ PRODUCCION

NO

Actualizar | ¢CALIDAD =
DESARROLLO?

J°

Figura XVII. Proceso de validacion de Configuraciones y actualizaciones del LIMS a

través de las tres instancias.
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* Desarrollo (DESA): Es en donde se realizan las nuevas configuraciones y las
actualizaciones del sistema.

» Calidad (QA): En esta instancia se valida la funcionalidad de las configuraciones
realizadas en Desarrollo, antes de que sean liberadas al usuario final, si estas
funcionan de manera correcta, entonces se copia la actualizacién a la siguiente
instancia (Produccion). Debe estar sincronizada con Desarrollo.

* Produccion (PROD): Es la instancia que va a manejar el usuario final del sistema,

se alimentara con datos reales.

Las instancias donde se desarrollo el trabajo de esta tesis fueron principalmente

desarrollo y calidad.

3.3 ROLES

El uso de roles dentro de la configuracién del sistema es de suma importancia, ya que
dependiendo del rol asignado, el usuario tiene acceso a los flujos de trabajo y las
funcionalidades que corresponden a su funcién dentro del LPP. Los roles que se
designaron para la configuracion del sistema, se crearon basandose en la
jerarquizacion de puestos que ya esta establecida en el laboratorio, como se muestra

en la Figura XVIII.

Responsables de Area Operadores

Operativa

Técnicos Especialistas

Responsable de Area

Instrumentacion y Técnicos Especialistas
Control
Ejecutivo de :
Laboratorio Responsable de Area

Ing. y Soporte Técnico Técnicos Especialistas

Responsable de Area Operadores

Mantenimiento

Técnicos Especialistas

Figura XVIII. Distribucién de cargos dentro del LPP.
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Asi de esta forma, por ejemplo, el ejecutivo de laboratorio puede tener una visién global
del proyecto (acceso a pantallas para consulta de registros de muestras, andlisis,
equipos o instrumentos, consulta del avance del proyecto, aprobacién de solicitudes de
material o equipo, consulta y aprobacion de la documentacion generada, etc.); sin
embargo, no podra registrar muestras o resultados de analisis, ya que estas tareas

corresponden a los responsables de area y operadores o técnicos a cargo del servicio.

En cambio, un operador, podra registrar muestras, realizar registros en la bitacora de
operacion pero no podra, por ejemplo, crear una solicitud de servicio interna (funcién

gue compete al responsable de area).

3.4 DIAGRAMAS DE FLUJO DE TRABAJO

El usuario final requiere de una forma sencilla para trabajar con el LIMS, que ademas lo
guie a través de las actividades que debe realizar de acuerdo a su cargo dentro del
laboratorio de plantas piloto; es por esto que la mejor manera de integrar las
funcionalidades de los distintos médulos del LIMS de manera que cada usuario utilice
s6lo las que son necesarias en sus actividades, es mediante la implementacion de
Diagramas de Flujo de Trabajo (DFT).

Cada DFT estara conformado por blogques que indican el proceso a seguir, ademas,

cada uno ejecuta una funcionalidad distinta dentro del sistema.

Para estructurar los diagramas de flujo de trabajo, se usaron los procedimientos
descritos en el Macroproceso 05 LA; de esta forma, se creé un DFT principal que se
encuentra enlazado con los distintos DFT’s usados dentro del LIMS y que abarcan

todas las actividades que se realizan en el LPP, como se muestra en la Figura XIX.

72



Figura XIX. DFT’s configurados en el LIMS y cémo se relacionan entre si; (Diagrama de navegacion).

73



En la Figura XIX, se puede apreciar que el DFT principal esta asociado directamente a
5 DFT’s:

Proceso analitico: Funciones de registro, revision y aprobacién de muestras liquidas
y gaseosas, generacion de reportes de resultados, verificacion de instrumentos y

gestion de lotes analiticos.

Gestion de inventarios: Funciones de registro, consulta, modificacion y ubicacion de
estandares, reactivos, instrumentos y equipos de medicion; generacion de fichas de

registro, etiquetas de instrumentos y reportes de inventario.

Capacidad para atender el servicio: Funciones de consulta de personal, instructivos
de trabajo, inventarios de plantas piloto y reportes de verificacion; asignacion de

responsable de servicio y creacién de solicitudes de servicio internas.

Revision responsable de &rea: Funciones de consulta de instructivos de trabajo,
solicitudes y reportes de mantenimiento, solicitudes y reportes de verificacion y

creacion de solicitudes internas.

Servicios de laboratorio: Enlaza a los DFT's de los procesos de destilacion y

experimental.

Los cuales se enlazan a los siguientes DFT'’s:

Verificacion de Instrumentos y Patrones de Referencia: Funciones de consulta,
registro y/o modificacion de equipos y patrones de referencia; generacién de
reportes de instrumentos, estandares y status de mantenimiento, fichas de registro y
etiquetas de instrumentos; gestion de mantenimiento y calibracion de instrumentos,

registro de muestras para verificacion.

Solicitudes de servicio: Funciones de consulta de solicitudes externas y consulta y/o

creacion de solicitudes internas.
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* Gestidn de Mantenimiento: Funciones de gestion de mantenimiento, calibracion y
verificacion; generacion de programas de verificacion, ordenes de trabajo e informes

del servicio realizado.

» Destilaciones: Funciones de registro, consulta y/o modificacion de muestras de
destilacion e incertidumbre; adquisicion de datos del sistema de control; revision y

aprobacion de resultados y generacion del informe de servicio de destilaciones.

» Proceso Experimental: Funciones de registro, consulta y/o modificacion de muestras
de planta piloto; adquisicion de datos del sistema de control; revision y aprobacién

de resultados y generacion del informe de servicio experimental.

También se observa que existen tres DFT’s que no estan enlazados al DFT principal,

estos DFT’s seran usados por el personal encargado de la operacion del LPP.

3.5 MODULO PARA GESTION DE DOCUMENTOS

LIMS cuenta con un modulo que se encarga de la gestion de documentos llamado
“Document Manager”, dentro de este modulo, los usuarios que tengan los privilegios
correspondientes pueden almacenar, modificar, eliminar y/o aprobar documentos

relacionados al laboratorio de plantas piloto.
3.5.1 Clasificacion de los documentos en el LPP

I. Documentos tipo A

Esta clasificacion corresponde a los diagramas de tuberia e instrumentacién, que se
generan cuando se va a construir una planta piloto o a realizar modificaciones en una
existente, en cuyo caso, se generara una nueva version del documento actual. El ciclo

de vida de este tipo de documentos se muestra en la Figura XX.
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Nuevo documento o
modificaciones a uno

Preliminar:

existente

Obsoleto

7

Publicado y
vigente

\
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En revision
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Aprobado para

disefio

v

Construccion

[

Aprobado para
construccion

- —

Figura XX. Ciclo de Vida de documentos tipo A. (Ramirez, Informes técnicos , 2012)

La ruta de aprobacion que debe cumplir este tipo de documentos asi como el personal

de laboratorio encargado de cada fase, se muestra en la Figura XXI.

. . Aprobacion de
Preliminar | A ""'d“_ cdnpara | | ciode ravision Apr “‘“‘5“.":’“ |  estatusde
- ! - <o "1 construccién final
) Por el responsable i ; '
Revisa y aprueba Por el responsable Revisan los Par ejecutivo de

el emisor del
documento

de area de
ingenieria

de area de
operacion

area
Aprueba el

ejecutivo de
laboratorio

responsables de

laboratorio

Figura XXI. Ruta de aprobacion para documentos tipo A. (Ramirez, Informes técnicos ,

[I. Documentos tipo B

2012)

Esta clasificacion corresponde a los siguientes documentos:

El ciclo de vida de los documentos tipo B se muestra en la Figura XXII.

Diagramas de flujo.

Bases de disefio.

Instructivos técnicos.

Minutas de reunion.
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Preliminar:

Nuevo documento o
modificaciones a uno

existente
Obsoleto En revision
Puk_)llcado Y Aprobado
vigente
-

Figura XXII. Ciclo de vida de documentos tipo B. (Ramirez, Informes técnicos , 2012)

La ruta de aprobacion que debe cumplir este tipo de documentos consta de dos fases:

* Revision: A cargo de uno o mas responsables de area.

» Aprobacion: A cargo del responsable de area o del ejecutivo del laboratorio.

[ll. Documentos tipo C

Esta clasificacion corresponde a los siguientes documentos:
* Informe de resultados.
* Reportes de mantenimiento.

El ciclo de vida de los documentos tipo C se muestra en la Figura XXIII.

Preliminar:

Nuevo documento o
modificaciones a uno
existente

7 v

Obsoleto Aprobado

AN /

Publicado y
vigente

Figura XXIII. Ciclo de vida de documentos tipo C. (Ramirez, Informes técnicos , 2012)
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En este tipo de documentos, la ruta de aprobacion cuenta Unicamente con una fase:

« Aprobacion: A cargo de un responsable de area o del ejecutivo del laboratorio.

IV. Documentos tipo D

Esta clasificacion corresponde a los siguientes documentos:

e Curriculum vitae
» Carta del proyecto

» Asignacion de presupuesto

El ciclo de vida de los documentos tipo D se muestra en la Figura XXIV.

Preliminar:

Nuevo documento o
modificaciones a uno
existente

J
= )

Publicado y
\/ vigente

Figura XXIV. Ciclo de vida de documentos tipo D. (Ramirez, Informes técnicos , 2012)

Este tipo de documentos no requieren de revision, sin embargo es importante
guardarlos mientras sean requeridos por el laboratorio. Estos documentos seran

aprobados por el mismo usuario que los emite.

3.5.2 Configuracién del LIMS-LPP para gestion de documentos

Este modulo se configuré para que cada tipo de documento siga la ruta de aprobacion
gue le corresponde, de esta forma los usuarios que tengan la responsabilidad de
aprobar un documento, seran notificados que el documento esta en el sistema y
requiere aprobacion, esto mediante un correo electronico y una alerta que se mostrara

cuando entren a LIMS; ademdas otros usuarios que estén relacionados con el

78



CAPITULO 3. CONFIGURACION DEL LIMS DENTRO DEL LPP

documento en cuestion, podran entrar a este moédulo y comprobar el estado de
aprobacion en el que se encuentra el documento, asi como quienes lo aprobaron, lo

leyeron y acusaron de recibido.

Empleando el LIMS, la cantidad de documentos en papel se ve disminuida, también se
agiliza la gestion de documentos, ya en cuanto un documento es aprobado por un
usuario, autométicamente el siguiente usuario en la ruta de aprobacion tiene privilegios
sobre el mismo; y ademas se obtiene mayor control en el proceso de aprobacion
asignando responsabilidades si éste se ve retrasado.

3.6 MODULO PARA GESTION DE UBICACIONES

El directorio de ubicaciones que se configuré dentro del gestor de ubicaciones del
LIMS, se basa en una estructura jerarquica, en la que cada nivel puede contener
subniveles, y una vez que se llega al subnivel correspondiente, se pueden asignar
materiales, instrumentos, equipos, estadndares y muestras dependiendo del tipo de

ubicacion.

Esto permite verificar la trazabilidad de las existencias del laboratorio, mejorando el
control en los movimientos de inventarios, salidas de equipos e instrumentos,
existencias de material, etc.; ademas, si bien en este momento, so6lo se configuré a
detalle la parte del gestor de ubicaciones que corresponde al LPP, éste esta disefiado
para configurar en un futuro, las ubicaciones de otros laboratorios pertenecientes al
Instituto.

En la Figura XXV, se muestra la configuracion general del gestor de ubicaciones del
LPP.
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Figura XXV. Configuracion del gestor de ubicaciones de acuerdo al LPP. (Adaptado de
Ramirez, Informes técnicos , 2012 ).

A continuacion, se explican los componentes del gestor de ubicaciones:

« SITIO. Es la ubicacion principal, en este caso, se hace referencia al Instituto
Mexicano del Petrdleo.

SITIO
(IMP)

v

REGION
(CENTRO)

v

EDIFICIO
(11-LPP)

UBICACION
ESPECIAL

v

NIVEL

v

SUBNIVEL

« REGION. EL IMP cuenta con 4 regiones, (Rueda, 2009):

o

o

o

o

« EDIFICIO. ElI Campus centro, cuenta con 33 edificios, (Rueda, 2009). Entre los

campus, éste es el principal.

Centro: Esta region tiene su sede en el Distrito Federal; dentro de los 4

Norte: Esta region tiene su sede en Veracruz.
Sur: Esta regidn tiene su sede en Tabasco.

Marina: Esta region tiene su sede en Campeche.

gue se encuentra el laboratorio de plantas piloto.

« AREA. Hace referencia a las areas en las que se encuentran divididas las
plantas piloto:

o Area 0. Desintegracion e Hidrodesintegracion.
o Area 1. FCC: Craking Catalitico.
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o Area 2 HDS: Hidrodesulfurizacion.
o Area 3 Destilacion y reformacion.
* PLANTA PILOTO. Correspondiente a cada area.
« UBICACION GENERAL. Hace referencia al espacio con que cuenta el area.
« UBICACION ESPECIAL. Dentro de las areas, podemos encontrar Racks, en los
cuales se almacenan los bienes del laboratorio.
* NIVEL. Cada Rack esta dividido en niveles.

« SUBNIVEL. A su vez, cada nivel esta dividido en subniveles.

Dentro de esta estructura Unicamente a las ubicaciones de tipo “ubicacion general”,

“planta piloto” y “subnivel” se les puede asignar uno a mas de los siguientes items:

* Entradas de inventario.
¢ [nstrumentos.
« Estandares y reactivos.

¢ Muestras.

3.7 MODULO PARA GESTION DE ALERTAS VIiA CORREO ELECTRONICO

Los sistemas LIMS permiten configurar el envio de alertas a los usuarios mediante
correo electronico, las alertas que se definieron de acuerdo a las necesidades del LIMS

dentro de plantas piloto son las siguientes:

a) Alertas de solicitudes creadas o modificadas

El LIMS se encuentra conectado con el sistema SAP del IMP de forma unidireccional,
para que LIMS registre las solicitudes externas que se asignan al laboratorio y que han
sido aprobadas por el ejecutivo de laboratorio para su ejecucion; lo anterior permitio la
configuracion de alertas que envian una notificacion a todos los responsables de area,
indicando la entrada de una nueva solicitud, de igual manera, una vez que el ejecutivo
del laboratorio asigne a un responsable de area en particular como responsable de

llevar a cabo el servicio, éste recibira otra alerta notificando su asignacion.
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b) Alertas de existencia en inventarios

Se configuraron alertas para notificar al usuario cuando los bienes que tiene a su cargo
estan por debajo de la cantidad minima establecida, de esta forma, el usuario puede
establecer prioridades en las solicitudes de compra de bienes requeridos para el

laboratorio.

c) Alertas de vencimiento de muestras

Cuando el tiempo de retencion de las muestras proporcionadas por los clientes excede
el establecido por la norma (15 dias), el sistema indica al usuario a cargo de las
muestras que el tiempo limite de retencion ha vencido, de esta forma se promueve que
las muestras sean devueltas al cliente si es el caso y si no, que se preparen para su

disposicidn final.

d) Alertas de expiracion de mantenimiento y/o calibracion de equipos e
instrumentos

Cuando el periodo en el que los servicios de mantenimiento o calibracion que se le

proporcionaron a un equipo esta proximo a expirar, el LIMS enviaré alertas de forma

periodica al usuario responsable de los equipos o instrumentos, para que asi adopte

medidas para programar los mantenimientos preventivos y las calibraciones necesarias

y se eviten retrasos en la realizacion de servicios ocasionados por equipos o

instrumentos que no se encuentran en condiciones de ejecutar el servicio solicitado.

3.8 MODULO PARA GESTION DE MUESTRAS

3.8.1 Tipos de muestras dentro del LPP

Las muestras se clasifican dependiendo de los procesos que se llevan a cabo en las

plantas piloto.
I. Muestras de entrada al proceso

a) Muestra recibida o Carga
Muestra enviada por el cliente para su analisis. De acuerdo al tipo de proceso, se
tienen distintos tipos de muestras recibidas, cdmo son mezclas de hidrocarburos,

aceites crudos, diesel, gaséleos, naftas y residuos de algun proceso. Estas mezclas se
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someten a analisis para su caracterizacion (peso especifico, volumen y densidad por

componente).

b) Muestra de alimentacion

También llamada “carga alimentada”, es la muestra que se alimenta a la planta piloto,
es diferente a la muestra recibida, ya que dependiendo de las condiciones del
experimento, puede alimentarse toda la muestra recibida o solo una fraccién. De esta

muestra Unicamente se analiza el peso.

c) Catalizador recibido
Muestra de catalizador enviada por el cliente. Se somete a analisis para su

caracterizacion (peso, volumen, apariencia, tamafio y densidad aparente).

d) Catalizador cargado o alimentado

Es la muestra de catalizador que dependiendo de la fase en que se emplea, se carga al
reactor o se alimenta a la planta piloto; es diferente a la muestra recibida, ya que
dependiendo de las condiciones del experimento, puede alimentarse toda la muestra

recibida o solo una fraccion. De esta muestra Unicamente se analiza peso y volumen.
II. Muestras de salida del proceso

a) Producto gas
Muestra de gas que sale después del proceso de planta piloto. Se somete a un analisis

de composicion por componente, usando cromatografos de gases.

b) Producto liquido

Muestras liquidas que salen del proceso de la planta piloto, de acuerdo al proceso que
se llevo a cabo en la planta piloto, se tienen distintos tipos de muestras liquidas, como
son mezclas de hidrocarburos, agua amarga, fracciones de petréleo y muestras

provenientes de procesos de destilacion (cortes, ligeros, residuo y agua).

Las muestras de mezclas de hidrocarburos y agua amarga, son sometidas a analisis de
peso por componente, mientras que las fracciones de petroleo se someten a analisis

de destilacion simulada.
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Para las muestras que son producto de un proceso de destilacion, el sistema de control
de destilacion, registra composiciones y temperaturas por corte; por lo que sélo deben

someterse a un analisis para determinar su densidad.

c) Catalizador gastado
Muestra de catalizador a la salida del proceso, Unicamente se analiza para determinar
Su peso.

3.8.2 Gestidon de muestras dentro del LIMS

En la Figura XXVI, se presenta como se lleva a cabo el proceso de gestion de una

muestra dentro del LIMS una vez que ésta es registrada en el sistema.

Las muestras que son autorizadas o rechazadas, se pueden reactivar para asignarles

mas analisis o modificar los resultados (se debe ingresar un motivo).

Las muestras canceladas no se muestran en los informes de resultados que se
generen, pero se guarda su informacién en la base de datos para cumplir con los
requisitos de la normatividad.
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Figura XXVI. Gestién de muestras dentro del LIMS.
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3.9 MODULO PARA GESTION DE INVENTARIOS

3.9.1 Clasificacion de inventarios dentro del LPP

El control de inventarios se exige al LPP para que la administracién del IMP tenga
pleno conocimiento del uso de los recursos econémicos que se asignan al mismo, y es
un punto que se revisa cuidadosamente durante una auditoria interna. Por lo que es
necesario un control estricto de los inventarios para asi demostrar el correcto uso del
presupuesto.
Los bienes que conforman al LPP se clasifican de dos formas:

» Equipos e instrumentos.

« Materiales.

I. Equipos e Instrumentos

Se usan para obtener mediciones, se les asigna un nimero de inventario y requieren

de calibracion y mantenimiento; el mantenimiento puede ser de 3 tipos:

1. Correctivo: Este tipo de mantenimiento se programa cuando el equipo deja de
funcionar o presenta un mal funcionamiento de forma inesperada, se enfoca en
encontrar la falla del equipo y repararla en el menor tiempo posible.

2. Preventivo: Se programa una vez al afio y tiene la finalidad de comprobar que el
equipo esté funcionando en buenas condiciones.

3. Predictivo: Consiste en realizar una serie de ensayos usando equipo
especializado con el fin de realizar una evaluacion completa del estado

instrumento y de sus componentes para anticiparse a fallas futuras.

El inventario de instrumentos y equipos de medicion es requisito del sistema de calidad
SIGC del IMP. En la Figura XXVII, se muestra el diagrama de flujo de entrada y salida

de equipos e instrumentos dentro del laboratorio de plantas piloto.
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\ INICIO

\ 4
Elaboracién de
Solicitud de pedido

Entrada al
almacén
A 4 Elaboracién de:
Recepcién y . Ficha de registro
Revisién del equipo » © Etiqueta de identificacion
o Instrumento 3 Instructivo de operacion
\ 4

Almacenamiento

l Entrega/Recepcion
Registro en el de Material
Inventario

A

v v
Salida del i i Actuali
: Registro de salida > Ctuahizar — FIN
almacén J— Inventario

Figura XXVII. Entrada y salida de equipos e instrumentos en el LPP. (Adaptado de
Ramirez, Informes técnicos , 2012)

Il. Materiales

A este tipo de bienes no se les asigna numero de inventario y no requieren de
calibracion y/o mantenimiento. Y, si bien el SIGC no exige que se lleve un control de
este tipo de bienes, si lo requieren tanto la contraloria interna del IMP como el

laboratorio para el control de las partes de repuesto y elementos de construccion.

Es importante sefialar que un bien, puede ser considerado instrumento o material
segun sea el caso; por ejemplo, un termopar, se usa para obtener mediciones de
temperatura, por lo que podria considerarse un instrumento; sin embargo, si se
compran termopares a granel y se almacenan en la bodega, como aun no han sido
asignados a un equipo, y por lo tanto, no requieren de mantenimiento y calibracion; se

considerardan materiales; pero en el momento en que un termopar se saque de la
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bodega para ser usado dentro del LPP, y se le asignen fechas de mantenimiento

preventivo y calibracion, se considerara instrumento.

En la Figura XXVIIl, se muestra el diagrama de flujo de entrada y salida de los

materiales pertenecientes al laboratorio.

INICIO

\ 4
‘/ Entrada al
\ almacén

\ 4

Almacenamiento

!

Registro en el
Inventario

Salida del
almacén

Registro de salida w| Actualizar |
P 71 Inventario —>

Figura XXVIIl. Entrada y salida de materiales en el LPP. (Adaptado de Ramirez,
Informes técnicos , 2012)

3.9.2 Configuracién del LIMS-LPP para gestion de inventarios

Para gestionar los inventarios del laboratorio, LIMS cuenta con un gestor de
inventarios, mediante el cual, el usuario es capaz de dar de alta, consultar y/o modificar
los registros de inventarios de materiales. Dentro de este gestor, el usuario ingresa
toda la informacién correspondiente al material (descripcion, nombre, métodos de
compra, accesorios, etc.), existencias de ese material dentro del laboratorio y, ademas,

con la ayuda del gestor de ubicaciones es capaz de asignar una ubicacién al material.

Una vez dentro del sistema, LIMS guarda un historico del manejo de ese material
dentro del laboratorio (cuantos hay en existencia, si se movid de ubicacion, si se
transfirio, etc.), asi como de los usuarios responsables de dichos cambios; de esta
manera, obtener la trazabilidad de los materiales pertenecientes al LPP se vuelve mas
sencillo, y permite tener todos los registros de materiales integrados en una sola base

de datos, esto comparado con la manera actual de trabajar (registros en hojas de
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Excel), representa una enorme mejoria en el control de materiales para el laboratorio,
ya que actualmente, se tienen contabilizados mas de 204,000 materiales en hojas de

Excel, mas los que aun no han sido registrados.

Ademas se cred un DFT para gestion de inventarios (véase Figura XIX); en el cual se
configuraron las funciones que se describen a continuacion:

e Captura de la informacion de los materiales mediante el uso del gestor de
inventarios, y de los instrumentos y equipos usando la tabla de instrumentos.

» Asignacion de la ubicacion de los bienes:

o En el caso de los instrumentos y equipos, estos se asignan a la planta
piloto y/o area de laboratorio a la que prestan servicio.

o En el caso de los materiales, estos son ubicados en la bodega mediante
racks

» Generacion dentro del LIMS de los siguientes documentos:

0 Reporte de instrumentos y equipos (usando como referencia el formato
previamente establecido por el MAP).

0 Reporte de materiales.

o Fichas de registro de instrumentos y equipos.

o Etiguetas de identificacion de instrumentos y equipos.

e Restriccion en la modificacidén de informacién ya capturada, permitiendo que sélo
los usuarios con privilegios o en su defecto usuarios con previa autorizacion
puedan llevar a cabo esta accion.

* Registro del historial de cambios dentro del sistema, mediante el cual, los
usuarios podran consultar el nombre del usuario, fecha y hora del cambio y el
tipo de modificacion que se hizo.

» Impresion de los reportes y documentos que genere LIMS, para los usuarios con

privilegios o previa autorizacion.

3.10 GENERACION DE REPORTES
Este es uno de los principales aspectos que involucra el uso de un LIMS para gestionar

el laboratorio, ya que implica tratar la informacién almacenada en la base de datos del
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sistema para obtener resultados que sirvan como soporte para toma de decisiones, 0
para generar los informes finales del servicio que seran entregados a los clientes. A
continuacién se describen de forma breve los reportes que ya se han configurado

dentro del sistema.

a) Registro de revision
Este reporte es una lista de revision en la cual se indica si el laboratorio cuenta con los

requisitos de infraestructura, personal y métodos para llevar a cabo el servicio.

b) Orden de trabajo y revision
En este reporte se hace un breve resumen del servicio interno que se va a realizar, asi
como el personal responsable de su ejecucién, ademas de una lista de revision de

condiciones que deben cumplirse para llevar a cabo el servicio.

c) Programa de mantenimiento de registro y revision
En este reporte se muestra un resumen de las fechas de ejecucién del mantenimiento
y/o calibracién de instrumentos y equipos, e intervalos de vigencia; de acuerdo al area

dentro del LPP a la que pertenecen los instrumentos.

d) Reporte de mantenimiento y verificacion de los instrumentos asignados a una
planta piloto

Mediante este reporte, el usuario puede visualizar de forma rapida si todos los

instrumentos que estan asociados a la planta o plantas piloto que seran asignadas para

la ejecucion de un servicio, tienen sus calibraciones y/o mantenimientos preventivos

vigentes.

e) Informe del servicio realizado
En este informe, se describe de forma general el servicio interno que se realizo,
quienes fueron los encargados, ademas de las observaciones realizadas durante el

desarrollo del mismo.

f) Reporte de bitdcora por proyecto
Mediante este reporte, se pueden visualizar todas las observaciones que registraron los

operadores durante la ejecucién de un servicio.
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g) Reporte de inventario de patrones y materiales de referencia
En este reporte se muestra para cada usuario, los estandares, reactivos y materiales o

patrones de referencia que tiene asignados.

h) Reporte de mantenimiento y verificacion de instrumentos y patrones de
referencia

Mediante este reporte, se resume para cada usuario, que instrumentos y patrones de

referencia tiene a su cargo, asi como las Ultimas fechas de verificacion y/o

mantenimiento, indicando ademas, si éstas estan préximas a vencer o ya se han

vencido.

i) Informe del servicio de destilacion

Este es uno de los informes mas completos que se generan dentro del LIMS, ya que
mediante datos obtenidos del sistema de control del equipo de destilacion, el LIMS
calcula porcentajes en peso de los productos de destilacion, rangos de temperatura
para cada corte y su porcentaje en peso correspondiente del total de la muestra,
también el volumen de la carga alimentada al equipo, las perdidas en porciento peso, y
grafica la curva TBP de destilacion de la muestra, que permite juzgar la calidad de los
cortes destilados. Este informe esta configurado con el formato que se requiere para su

entrega al cliente, (véase Figura XXXVIII).

J) Informe de muestras producto gas

Mediante este informe, se insertan en una plantilla de Excel, las composiciones de los
gases de salida de las plantas piloto que se analizan en los cromatografos de gases, y
se calcula el peso molecular promedio de la mezcla de gases, (Figuras: Figura XLII,
Figura XLIV y Figura XLVI).

k) Informe de muestras producto liquido
Con este informe, se reportan los resultados obtenidos del método ASTM D-2887-08,
para destilacion simulada de un crudo de petréleo, en el cual se muestran las

temperaturas de los cortes en funcion del porciento en peso de destilado.
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Capitulo 4

CONFIGURACIONES ESPECIFICAS DEL LIMS-LPP

“Los sistemas LIMS son criaturas
complejas; y tu laboratorio,
incluso si es pequefio

también lo es”

(Jones & Vaughan, 2012)

En este capitulo se explicara de forma general como se configuraron algunas
funciones especificas dentro del sistema para cubrir las necesidades del laboratorio,
explicando el punto de partida (configuraciones existentes, nuevos requisitos) y la

estrategia de configuracion.

4.1 CONFIGURACION DE PLANTILLAS PARA REGISTRO DE MUESTRAS
DE VERIFICACION

Este tipo de configuraciones se hacen de manera interna en el explorador de tablas del

LIMS y el usuario final no tiene acceso a ellas. Su objetivo es crear relaciones entre las

tablas del sistema, para crear la ruta que siguen las muestras de verificacion en el LPP.

4.1.1 Configuracion de la plantilla para el registro de estandares de referencia

Estas plantillas se configuran en el sistema para registrar las composiciones con las
gue cuentan los estandares, ya que estas se ocuparan posteriormente para validar el
correcto funcionamiento de los cromatografos de gases (CG); dentro del LPP se cuenta

con los siguientes estandares:

e (Gas estandar de concentracion baja de hidrocarburos.

e Gas estandar de concentracion media de hidrocarburos.

e Gas estandar de concentracion alta de hidrocarburos.

e (Gas estandar de concentracion baja de sulfuro de hidrogeno.

e (Gas estandar de concentracion media de sulfuro de hidrégeno.
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e (Gas estandar de concentracion alta de sulfuro de hidrégeno.

Estas plantillas se usan para registrar dentro del LIMS los estandares y sus
composiciones, por lo que ésta es la configuracion de muestras mas sencilla y se
realiza dentro del explorador de tablas del LIMS; el proceso se ilustra en la Figura
XXIX.

Dar de alta un Crear una Registrar un
registro en la tabla Crear un lista de estandar en la
Common Name registro en ensayos en la >
la tabla P y »| tabla Standard
Dar de alta un Analysis t?sb:a fest ?—2?7132?3 ents
registro en la tabla
Analysis Type
Configuracion Crear una Lista de I(:Dr(fear:r Igntgtgjlgvo
9 concentraciones en >
deun ID Lists Std Reagent Id
Configuration

Figura XXIX. Proceso de configuracion de la plantilla para el registro de estandares
dentro del LIMS.

1. Se hacen registros en las tablas:

a. Common Name: Se usa para agrupar los tipos de estandar, por ejemplo,
para agrupar a los 3 estandares de hidrocarburos, se da de alta un nombre
comun que los identifique, por ejemplo: “Hidrocarburos”.

b. Analysis Type: Describe el tipo de andlisis para el que serdn usados los
estandares, por ejemplo: “Cromatografia de gases”.

2. El registro de la tabla “Analysis” sera para configurar informacién clave del tipo de
estandar que se estd configurando, como el laboratorio, nombre comdn, tipo de
andlisis, y privilegios de los usuarios; ademas aqui se afiaden de los componentes y
se configuran para permitir al usuario final ingresar las composiciones.

3. El registro en la tabla “Test List” servira para ligar el registro de la tabla “Analysis”

con el registro que se haga en la tabla “Standard and Reagents Template”.
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4. Dado que hasta este punto, sb6lo se ha configurado un registro para los tres
estandares pertenecientes a “Hidrocarburos”, es necesario configurar un ID para
gue el sistema pueda identificar si se esta registrando el de concentracion alta,
media o baja.

a. Se hace un registro en la tabla “Lists”, creando una lista que contenga los
tres tipos de concentracidén y su respectiva clave.

b. Posteriormente, en la tabla “STD Reagent Id Configuration”, se crea una
subrutina que genere un ID particular cuando se registre un estandar del tipo
“Hidrocarburos”, y que ademas, incluya la clave de acuerdo a la
concentracion que tiene.

5. Se hace un registro en la tabla “Standard and Reagents Template” en la cual se
definen todos los campos que seran visibles para que el usuario final pueda

registrar toda la informacion correspondiente al estandar.

Se hace énfasis en que esta configuracion es interna, lo que el usuario final visualiza
en el sistema una vez que se realizaron las configuraciones, es el siguiente proceso
(Figura XXX):

1. El usuario entra en el gestor de estandares y reactivos, y selecciona el tipo de
estandar que desea registrar, en el ejemplo usado “Hidrocarburos”.

2. Después, elegira la concentracion del estandar.
El sistema generard un registro con un ID uUnico dentro del sistema, en el cual el
usuario podra ingresar valores de composicion y todos los datos pertenecientes al
estandar, después de activarlo, el registro de este estandar estara listo para ser

usado en otros procesos dentro del LIMS.
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Figura XXX. Capturas de pantalla del proceso para registro de estandares en LIMS.
(LIMS-PP)

4.1.2 Configuracion de la plantilla para el registro de muestras analiticas
Este tipo de plantillas se configuran en el sistema para que el usuario final pueda
registrar las muestras que va a analizar, el proceso es similar al descrito anteriormente,

pero como a esta muestra se le deben asociar ensayos, requiere de una configuracion
mas compleja, como puede apreciarse en la Figura XXXI.
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Dar de alta un
registro en la tabla
Common Name

Dar de alta un
registro en la tabla
Analysis Type

Dar de alta un
registro en la tabla
Sample Template

Relacionar los analisis

\ 4

Crear registro de
muestra en la

tabla Analysis

7y

Ligar el instrumento a
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instrumento en la
tabla Instruments
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v
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Registrar
los
grados

Figura XXXI. Proceso de configuracién de la plantilla para el registro de muestras

Retomando el ejemplo de 4.1.1:

dentro del LIMS.

1. Se hacen registros en las tablas:

a.
b.
c.

Common Name > “Hidrocarburos”

Analysis Type > “Cromatografia de gases”

El registro en la tabla “Sample Template” se hace para definir los campos

gue seran visibles para que el usuario final pueda registrar toda la

informacion correspondiente a la muestra.

2. El registro de la tabla “Analysis” ser& para configurar informacién clave del tipo de

muestra que se esta configurando, como el laboratorio, nombre comun, tipo de

analisis, y privilegios de los usuarios; ademas aqui se afladen de los componentes y

se configuran para permitir al usuario final ingresar las composiciones.

3. El registro de la tabla “Product”, se usa para agrupar los registros de muestras de

los instrumentos que realicen ese tipo de analisis (cromatografia de gases) dentro

del laboratorio. Dentro de este se daran de alta tantos grados como instrumentos

(en este caso cromatdgrafos de gases) existan, por ejemplo: CG1, CG2, etc.
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4. En la tabla “Lists” se hace un registro para agrupar todos los grados que se den de
alta en el sistema.

5. Si ya existen registros de los instrumentos relacionados con las muestras que se
estan configurando, entonces simplemente se ligan al instrumento en el registro que
se hizo en la tabla “Analysis”, si no, primero sera necesario hacer un registro de los

mismos dentro de la tabla “Instruments” y posteriormente ligarlos.
Lo que el usuario final visualiza después de esta configuracion es, (Figura XXXII):

1. El usuario abre la plantilla para registro de una muestra, debera seleccionar el
producto a la que pertenece, después de los grados asociados a ese producto,
debera seleccionar el que corresponde al instrumento que se utilizé para analizar la
muestra.

2. Ademés, podra ingresar las composiciones obtenidas y toda la informacion
relevante de la muestra, después podra activarla y estara lista para ser gestionada
dentro del LIMS.

Figura XXXII. Capturas de pantalla del proceso para registro de muestras analiticas en
LIMS. (LIMS-PP)
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4.1.3 Configuracion de la plantilla para el registro de muestras de verificacion de
instrumentos

Para llevar a cabo la verificacion de instrumentos, se hace uso de los estandares de
referencia; éstos se hacen circular en el instrumento (cromatégrafo de gases) y se
miden las composiciones que registra el instrumento, posteriormente, éstas se
comparan con las composiciones de referencia del estandar y se calculan promedios,
desviaciones estandar y coeficientes de variacion para cada componente, si el
coeficiente de variaciébn es mayor al 5% para mas de 3 componentes, entonces el

instrumento no pasa la prueba y debe solicitarse una revision y/o calibracion del mismo.

La configuracion de este tipo de plantillas es similar al procedimiento descrito para los
registros de muestras (véase apartado 4.1.2), sin embargo, como involucra célculos de
promedio, desviacion estandar y coeficiente de variacion que el LIMS debe realizar, la

configuracion implica dar de alta 4 registros en la tabla “Analysis” (Figura XXXIII).

_______________________________________

' Relacionar los analisis

Dar de alta un registro en Crear 4 registros en la tabla
la tabla Common Name Analysis :
Dar de alt ist 1. De verificacion DED EE Sl U

o O egs T e > 2. De calculo: Promedio || registroenla
la tabla Analysis Type . % . bla Prod

3. De célculo: Coef. Var. tabla Product
Dar de alta un registro en 4. Egtécﬁlicgrm: Desv. v
la tabla Sample
R e 4
| Ligar el instrumento
" al andlisis
Sl
A4
E Registrar Crear una Configurar
<@ listaenla |« <-
. J los grados rados

Dar de alta un 9 | tabla List g

instrumento NO :

en la tabla !

Instruments :

2 Ligar el grado :

Figura XXXIIl. Proceso de configuracién de la plantilla para el registro de muestras de
verificacién de instrumentos dentro del LIMS.
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El usuario final solo hara el registro del analisis de verificacion (Figura XXXIV), y éste
internamente tendra asociados sus analisis para calculos de promedio, desviacion
estandar y coeficiente de variacion, mismos que calculard automaticamente una vez

que el usuario ingrese los resultados de la muestra.

Figura XXXIV. Captura de pantalla de la plantilla para registro de muestras de
verificacion. (LIMS-PP)

4.2 MODIFICACIONES AL DFT DE PROCESOS DE DESTILACION

4.2.1 Punto de partida

Dentro del LPP, se llevan a cabo tres tipos de pruebas de destilacion de crudos,

usando los siguientes métodos estandar:

e ASTM D1160 - Método estandar para destilacién de productos de petroleo a
presion reducida.

e ASTM D5236 - Método de prueba estandar para destilacion de mezclas de
hidrocarburos pesados.

« ASTM D2892 - Método de prueba estandar para destilacion de petréleo crudo.
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El LPP solicito consultoria externa para configurar los siguientes codigos fuente:
» Cadigo para importacion de datos obtenidos mediante el sistema de control de
destilaciones (método ASTM D1160).
e Cadigo para crear el informe final de destilaciones, mediante una plantilla de

Excel.

De esta forma, dentro del sistema los consultores configuraron en el gestor de
solicitudes, una pestafia para almacenar los resultados obtenidos del método D1160
(Figura XXXV); ademas de hacer la configuracion para generar el informe final del

servicio de destilaciones, que se despliega en una plantilla de Excel.

Resumen | Samples | Results Items |

Plantas Secundarias | Solicitudes Internasl Inventario de Planta | Balances | Bitacora | Muestra Destilada %Volvs T | |

Sample Mumber “olume Percent TemplReal Templ Aet Temp2 Pressure Rate 1]
1 . 174.21 378.09
3 o4 2.0 174,27 37817 196,19 0.99 2422
4 541 3.0 175.205 379,3373 197.8125 0.99 7.006362
5 541 4.0 176.22 380.61 199.41 0.99 5,427
6 341 3.0 1771367 381,79 200,83 0.99 5.098
7 5 6.0 179.5158 3847521 2023032 0.99 5,306 | |
2 541 7.0 1808327 386,3973 202,71 0.99 5.458889
9 541 8.0 131921 387,737 205,172 0.99 5.739091
10 541 9.0 183.2574 389,3903 206.4216 0.99 5.525999
11 541 0.0 18299 389.09 207.56 0.99 6.773333
12 541 110 1533.7733 390.0609 208,9582 0.99 7321111
13 541 12.0 185.082 391,704 210,25 0.99 7.613
14 541 13.0 187.137 394,259 211,839 0.99 7.463333
15 541 14.0 1395191 397.2164 2134891 0.99 5.9343465
16 541 15.0 191.465 399,675 215.05 0.99 7,702
17 541 16.0 192.61 401.08 216.53 0.99 731
15 541 17.0 195.02 404,15 2184745 0.99 7.391
19 541 18.0 1936618 408.5809 220,3973 0.99 7.017273
20 541 19.0 199.63 409,78 222,39 0.99 6.584001
21 541 20,0 200.4191 410.7764 2244282 0.99 5,373
22 541 21.0 203.05 413,972 226,693 0.99 6.557001 =
kel cA 27N NS AR A1E TFAOM D AT NN AOTE2ONN
4 [

Figura XXXV. Entrada y salida de materiales en el LPP.

4.2.2 Analisis de nuevos requisitos para el sistema

Después de llevar a cabo el proceso de validacion de las nuevas configuraciones
(véase apartado 3.2 “INSTANCIAS DEL LIMS”), se hizo un andlisis general del

protocolo a seguir para generar el informe final del servicio de destilaciones, con lo
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cual, se determinaron las condiciones que se deben cumplir dentro del LIMS para que

se genere el informe:

La solicitud de servicio debe contar con el registro de al menos una muestra de corte
destilado y una de residuo.

Todas las muestras deben estar aprobadas y las que por algin motivo no se
consideran deben estar canceladas.

El registro de la muestra que se alimenta al proceso debe tener importados los
datos del sistema de control.

Para el método D1160 se debe incluir la incertidumbre de la prueba.

También se hizo un andlisis de la primera version del informe, y se encontro que éste:

No calculaba de forma automatica porcentajes peso del balance general del
proceso de destilacién, ni el volumen de la carga alimentada al proceso; esta
informacion la extraia de campos de captura manual del sistema.

No incorporaba los valores de incertidumbre de la prueba.

Finalmente, para la importacion de los datos del sistema de control, también se

requeria la posibilidad de importar los datos de los métodos D5236 y D2892, usando la

misma pestafa de almacenamiento de datos.

4.2.3 Estrategia para configurar los nuevos requisitos del sistema

a) Importacion de datos provenientes del SC

1. Se analiz6 la ejecucién del cédigo fuente para importacion de datos del sistema de

control (SC).

Se hizo un condensado de los campos de informacion que se importan al LIMS
provenientes de cada método (Tabla V); mediante el cual observa que los campos
de informacion que se obtienen del sistema de control para los métodos que faltan
por configurar (D5236 y D2892), estan incluidos en los que se configuraron para el
método D1160; por lo que se puede disefiar un cdédigo que importe los datos del
sistema de control en la columna correspondiente de acuerdo al método de

destilacion utilizado.
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3. En base al codigo para importar datos del método D1160, se disefiaron 2 codigos
mas para la importacion de los métodos D5236 y D2892.

4. Los tres codigos para importacion de datos, se modificaron para ser subrutinas de
un codigo fuente principal (Figura XXXVI). Este cddigo verifica que el archivo
proveniente del SC corresponda al método seleccionado por el usuario,
posteriormente verifica si ya se importaron datos de SC para la muestra
seleccionada y finalmente importa los datos. En la Figura XXXVIl se muestra como

se guardan los datos provenientes del SC para diferentes métodos.

Tabla V. Campos de informacion obtenidos del método D1160 y configurados en LIMS.

Campo / % | Temperatura | Temperatura | Temperatura | Presion | Rapidez
Método | Vol. 1 Real 1AET. 2

D1160 X X X X X X
D5236 X X X

D2892 X X X

b) Modificaciones al informe final de destilaciones

1. Se analizo la ejecucion del codigo fuente que crea el informe final mediante una
plantilla de Excel.

2. Mediante pruebas se verificé que el LIMS no permitiera crear el informe final si no
se cumplian las condiciones solicitadas en el apartado 4.2.2.

3. Se modifico el codigo fuente para incluir los célculos de porcentaje peso y el
volumen de la carga alimentada; ademas de afadir los valores de incertidumbre que
ya estan registrados y aprobados dentro del LIMS. En la Figura XXXVIII, se muestra
un fragmento del informe final después de agregar los valores de incertidumbre de

la prueba.
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Selecciona solicitud de
servicio

Selecciona muestra de
alimentacion

¢Método?

4
ASTM D1160

\ 4

ASTM D2892

Y

ASTM D5236

Y

¢Archivo SC=
método?

¢Archivo SC= ¢Archivo SC=
método?

método?

¢Hay datos S
almacenados?

NO Sl

NO
Importar NO Importar NO Importar
datos del datos del datos del
SC D1160 Sl SC D5236 SI SC D2892 sI
Importar Importar Importar
datos del datos del datos del
SC D1160 SC D5236 SC D2892
I no | nO | NO
A 4 A 4 A

BN

Figura XXXVI. Diagrama de flujo para la importacion de datos del SC del proceso de destilacion.
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Figura XXXVII. Capturas de pantalla de los datos importados al LIMS para diferentes
métodos de destilaciéon; a) Método ASTM D1160, b) Método ASTM D5236 y c) Método
ASTM D2892. (LIMS-PP)

104



CAPITULO 4. CONFIGURACIONES ESPECIFICAS DEL LIMS LPP

INFORME DE ENSAYO

CLAVE : D5_2013_0005 FECHA DE ELABORACION: 08/11/2013 HOJA 1 DE 3
No. SAP: HOOXK-2013 No. SERVICIO DEL LABORATORIO: 00022 COLUMNA: D&
DATOS DEL SOLICITANTE
SOLICITANTE: Jacqueline Bautista Cruz PROYECTO: KOO0 XK
UBICACION: Eje Central Lazaro Cardenas Morte 152, México D.F_ TELEFONO: 55-66555555
DATOS DEL LABORATORIO
METODO UTILIZADO:
EQUIPO UTILIZADO: D5
CONDICIONES DE LA MUESTRA: ADECUADA

Los cortes obtenidos fueron entregados al personal autorizado por el solicitante

MUESTRA CLAVE DE LA MUESTRA DADA POR FECHA DE DESCRIPCION DE LA MUESTRA FECHA DE LA REALIZACION DE LA
EL CLIENTE RECEPCION ANALIZADA PRUEBA
D5 2013 0005 CRUDO MAYA 07/11/2013 Test Caracteristicas de la muestra 071142013
INCERTIDUMBRE TEMPERATURA A 760 mmHg °C
% VOL U Expanpina x=2) INICIAL 3781
5 +2 2395 FINAL 583.2
10 +4.4534
20 +2 9876 BALANCE GRAMOS % PESO
30 +1.4342 CARGA 50900.00 100.00%
40 +1.3490 AGUA 10180.00 20.00%
50 +1.4367 LIGERQS 20000.00 39.29%
60 +1.4190 DESTILADOS 2900.00 5.70%
70 +1.4050 RESIDUO 15200.00 29.86%
80 +1.2234 PERDIDAS 2620.00 5.15%
90 +1.5234 TOTAL 50900.00 100.00%

OBSERVACIONES:

PESOS ESPECIFICOS:

El balance contempla hasta 583.24°C. El Peso Especifico a 20/4°C es 0.9269

DOCUMENTOS QUE SE ANEXAN:

1 mmHg @ 0°C = 1 Torr = 133,322368 Pa

RESPONSABLE DE AREA/ENSAYO

EJECUTIVO DE LABORATORIO

Figura XXXVIII. Fragmento del informe final de destilaciones generado por el LIMS, se
agregaron los valores de incertidumbre. (LIMS-PP)
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4.3 CONFIGURACION DE LOS REPORTES DE MUESTRAS GASEOSAS

4.3.1 Punto de partida

El LPP cuenta con cromatografos que miden distintos componentes las mezclas
gaseosas a la salida de una planta piloto. Para fines practicos, se clasificaran como se

muestra en la Tabla VI.

Tabla VI. Clasificacion de los cromatégrafos usados en el LPP.

Tipo de Caracteristicas Existencias
cromatografo enel LPP
Tipo A Miden 23 componentes distintos 4
Tipo B Miden 29 componentes distintos 1
Tipo C Miden 30 componentes distintos y las muestras 1

gue se analizan en este cromatdgrafo provienen

de 2 valvulas distintas.

Al terminar un proceso en una planta piloto, el quimico analista corre las muestras
gaseosas en el cromatégrafo correspondiente y después guarda los archivos con la
extension “.txt” del cromatografo, estos archivos contienen toda la informaciéon del
analisis de la muestra. Posteriormente, el quimico analista captura de forma manual la
informacion correspondiente a cada una de las muestras que analizé (no. de sefial, no.
de balance, fecha, operador asignado, etc.); asi como los datos obtenidos de cada
analisis, y con estos crea un reporte de resultados para muestras gaseosas.

Dentro del LIMS, se configuraron plantillas para el registro de muestras gaseosas; asi
como también la importacién de los archivos con extension “.txt” provenientes de los

cromatografos.

4.3.2 Analisis de nuevos requisitos para el sistema

Como toda la informacion de las muestras gaseosas que se usa para crear los reportes
de muestras gaseosas puede almacenarse dentro del LIMS, el siguiente paso es
configurar el sistema para que éste genere los reportes de cada cromatografo de

forma automatica.
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4.3.3 Metodologia para configurar los nuevos requisitos del sistema

1. Se analizé parte del cddigo fuente que genera el informe de servicio de plantas

piloto (en ese momento este informe se encontraba en fase prueba).

2. El personal del LPP proporcioné reportes reales de muestras gaseosas para los

diferentes tipos de cromatégrafos, esto con el fin de determinar la informacién de la

base de datos requerida para generar los reportes asi como el formato de los

mismos, y de esta manera disefiar tanto las plantillas como el cédigo fuente.

3. Se disefiaron 3 plantilas (una por cada tipo de cromatégrafo), con formato

condicional que se muestra Unicamente cuando la casilla tiene datos.

4. Se cre6 un cadigo fuente que ejecuta 3 subrutinas distintas, dependiendo del tipo de

reporte que se desea generar (Figura XXXIX). Dentro de este cédigo, el sistema

hace una validacion para comprobar que las muestras a reportar, provienen del tipo

de cromatégrafo seleccionado. En la Figura XL, se muestra el diagrama de flujo de

la subrutina que genera el reporte de los cromatografos tipo C.

INICIO

— ¢Tipode T

Selecciona solicitud de
servicio \

[ Extrae
datos

A 4
Tipo A

T
- ~

__<Existe registro de~_

< muestra gaseosa del CG >——

tipo A? /

Sl

A 4

\\ernaté/g/r@////

__<Existe registro de—_
_— S~ _—
< muestra gaseosa del CG —>—— <
tipo B?

Crea
reporte CG
tipo A

NO

SI

\ 4

_—

_— ~

//e,E/iiste registro\a“?r\\

tipo C? /

Crea
reporte CG

tip

oB

muestra gaseosa del CG >

-

> C—

SI

\ 4

Crea
reporte CG
tipo C

JV

Figura XXXIX. Diagrama de flujo del codigo que genera los reportes de muestras

gaseosas.
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Extrae [ meo
datos
Nombre valvula i
Extrae datos del registro d £ d Plantilla
‘ ‘ xtrae datos del registro de muestra ‘ ’—7/ Nombre CG /L>L/—\l
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revis6 y #planta piloto plantilla #Vélvula

NO _— — si
¢ é#Vélvula = Valvula 1? ¢
Muestra = 1; muestra < n; —— ————— — Muestra = 1; muestra < n; «—— — — — — — 1
muestra++ 1 muestra++

v
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!
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|
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|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
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|
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Figura XL. Diagrama de flujo de la subrutina que genera el reporte de muestras gaseosas para los cromatografos tipo C.
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A continuacion se explica de manera general el diagrama de flujo de la Figura XL:

1.

Los datos obtenidos de la solicitud de servicio (No. de solicitud, solicitd, elaborg,
revisé, no. planta piloto), se insertan en la plantilla de Excel.

El nombre del cromatégrafo y los nombres de las valvulas (obtenidos de los datos
de las muestras), se insertan en la plantilla de Excel.

Se filtran los datos por tipo de vélvula; si las muestras pertenecen a la valvula 1, se
colocan todos los valores en la tabla superior; y si pertenecen a la valvula 2, se
colocan en la tabla inferior.

Para cada muestra, se insertan los campos fecha, programa, balance, sefal y
operador.

Para cada muestra, se insertan los valores de porcentaje mol de cada componente;
el sistema hace una validacion, para colocar el valor del componente en la fila que
tenga el mismo nombre del componente.

Después se guarda el reporte de forma automatica, en una ubicacion designada y
con un nombre Unico:

“No solicitud_'PP’_No.Planta_'GC’_No.cromatografo.xIs”

De la Figura XLI a la Figura XLVI, se muestra un ejemplo de los reportes que se

usaban en el LPP (hechos de forma manual) y los reportes que ahora se genera con el

LIMS para cada tipo de cromatégrafo.
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PROGRAMA 2013-7 2013-7 2013-7 2013-7 2013-7 2013-7 2013-7 2013-7 2013-7 2013-7 2013-7
BALANCE 74 74 74 75 75 75 75 ESTAB 76 76 76
SEMAL sigl0l53  SIGO000L 5IG00002  SIGOO003 SIGO0004 SIG0000S  SIGOOOOG  SIGDOOO7  SIGOOQOS SIGO0OOS SIGO0O0L0
Hydrogen 97.58789 97.6594808 97.549748 97.51035 97.60661 97.558747 97.601262 97.17832 97.01882 96.93804 97.05264
C5=/Ch+ 0.171632 0.16600633 0.1504342 0.208004 0.184782 0.1910509 0.1763036 0.1789174 0.169964 0.184198 0.168559
Propane 0.176681 0.17099736 0.1845984 0.187328 0.176046 0.1828632 0.1774033 0.2196422 0.239563 0.249167 0.23708
Acetylene -
Propylene 0.038278 0.03593343 0.0391537 0.038872 0.036649 0.0386347 0.0372412 0.0486402 0.051553 0.052386 0.051766
H25 /cyclopropane 0.598903 0.58323903 0.6066225 0.616174 0.597961 0.6077443 0.6015792 0.6891715 0.717034 0.739172 0.720426
i-Butane 0.024702 0.02310527 0.02624 0.027386 0.02663 0.0264199 0.0276631 0.0312384 0.034475 0.031325 0.030886
Propadiene -
n-Butane 0.116844 0.11256097 0.1241466 0.12744 0.121233 0.1250932 0.1210064 0.13452568 0.138253 0.144873 0.133633
1-Butene 0.017333 0.01686368 0.0150064 0.017696 0.016402 0.0191527 0.0167225 0.0206521 0.023094 0.024018 0.023404
I-Butylene 0.015794 0.01415491 0.0137947 0.014035 0.014529 0.0166335 0.015323% 0.0159319 0.019157 0.01863 0.018029
t-2-Butene 0.007666 0.00651985 0.0076826 0.009127 0.006773 0.0075073 0.0079658 0.0082058 0.009487 0.010784 0.008352
c-2-Butene 0.005932 0.00505425 0.0048242 0.004826 0.004553 0.0043443 0.0054616 0.0066052 0.008152 0.007638 0.005873
1,3-Butadiene -
i-Pentane 0.019134 0.01926443 0.0226276 0.023511 0.022065 0.0234356 0.0204715 0.021923 0.02079 0.022433 0.020921
n-Pentane 0.066826 0.06289627 0.0682685 0.073762 0.067709 0.0705538 0.0685097 0.0701179 0.073403 0.074838 0.063593
Carbondioxide -
Ethylene 0.021698 0.02049218 0.023528 0.023394 0.023426 0.0199267 0.0203961 0.0301159 0.029396 0.031813 0.027443
Ethane 0.268475 0.25999971 0.2698448 0.269421 0.259626 0.2681463 0.2636437 0.3337889 0.367299 0.377029 0.361335
Oxygen -
Nitrogen 0.361966 0.36405065 0.3622714 0.364597 0.362297 0.3609039 0.3614162 0.3833217 0.372433 0.372264 0.373871
Methane 0.500248 0.47938037 0.4872081 0.483575 0.47267 0.4782923 0.47762596 0.6288734 0.707131 0.721392 0.702193
Carbon Monoxide -

100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000  100.000 100.000  100.000

Figura XLI. Reporte hecho de forma manual para los cromatografos tipo A.

REPORTE DE RESULTADOS DE MUESTRAS

Mirmero de Solicitud. AA-BBB-1 ANALIZADOR TIPO CROMATOGRAFO DE GASES
Solicitd: VRHERMAN Analizador A-D4
Elabord: JBAUTISTA Planta Filoto XX
Fievizd. YRHERNAN
FECHA 281002013 | 28NM0N2013 | 28102013 | 051%2013 | 0SH#2013 | 05182013
PROGRAMA 12 12 12 12 12 12
# BALANCE Balance 75 | Balance 75 | Balance 75 | Balance 57 [ Balance 57 | Balance 57
# SERAL SIG000M SIG0002 SIG0003 SIG0004 SIE0005 SIG0006
OPERADOR A A L] A A A
Gas Salida| * MOL % MOL % MOL % MOL % MOL % MOL
Hydrogen|  87.784 88,263 80,033 80.029 87137 27014
CE+ICh= 0263 0.304 0.2z 0.232 0.289 0.251
Propane 0.281 0.262 0.235 0.235 0.257 0.297
Acetylene
Propylene
Hydrogen SulfuriCyclopropane 1674 1643 118 118 1E91 1825
i-Butane 0025 0.026 0.025 0.025 0.026 0.03
Propadiene
n-Butane 0142 0143 0133 0133 0148 0.155
1-Butene

isobutylene
t-2-Butene

c-2-Butene
1.3-Butadiene

i-Pentane 0.037 0.035 0.03& 0.036 0.04 0.04
n-Pentane 0.078 0.074 0.077 0.077 0.081 007
Carbon Dioxide 0007 0.0 0.002 0.008 0.007 0.006
Ethylene
Ethane 0.336 0.34 0.316 0.316 0.343 0.421
OxygendArgon 1508 1473 2813 2813 1563 1332
Nitrogen 7395 6912 14.371 14371 7897 7081
Methane 0.506 0513 0475 0.478 0.522 067

Carbon Monoxide

Sumas[ 100.00 | 10000 | 100.00 | 100.00 | 1000 | 100.00 |
PMPromedio| 556 | 545 | 761 | 761 | 575 | 554 |

Figura XLII. Reporte generado con el LIMS para los cromatografos tipo A.
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INFORME DE VERIFICACION DE ANALIZADOR TIPO CROMATOGRAFO DE GASES
HNo. de Analizador: __A-05 Fecha [27agostei2012)
HNo. FECHA 22 0812 FECHA 22 0812 FECHA 22 08 12
ARCHIVO SIG0001 | ARCHIVO SIG0002 | ARCHIVO SIG0003 Promedio
COMPUESTO

1 Propane 22729 22658 22785 22724
2 Propglene 22.278 22744 22.591 r 22538
3 i-Butane 317 31.642 31.797 r 31.537
4 n-Butane 31.078 31.836 31.853 r 31.589
5 Propadiene 17.461 17.240 16.791 r 17.164
3 -2-Butene 31.051 31.763 31.889 r 31.568
7 1Butene 31842 32.452 32.558 r 32.284
[ Isabutylene 32.027 31.906 31.746 r 31.893
9 <2 -Butene 32.174 32617 32.449 r 32.413
10 i-Pentane 37.258 40.043 39.594 r 38 965
M n-Pentane 38.856 41.084 40632 r 40191
12 1,3-Buradiene 30.135 30.424 30.588 r 30.382
13 3-Methyl-1-Butene 38.512 38.595 38.676 r 38.595
i -2 Pentene 37.852 39.370 38 960 r 38727
15 2-Methyl-2-Butene 35.233 37.434 37.470 r 36.712
1 2-Methyl-1-1Butene 40.743 40.895 41538 r 41.059
7 1-Pentene 32.165 32.995 33.019 r 32726
18 ©2-Pentens 40.971 39.398 41.255 r 40.541
19 n-Henane 48528 47.837 49.714 r 48693
20 Hydrogen 2542 2618 2.400 r 2520
21 Carbon Dioxide - - -

22 Ethylene 98.907 98.366 92.013 r 96.429
23 Ethane 107.723 106.305 106.611 r 106.879
24 Hydrogen Sulfur - - -

25 Acetylene 98.751 89.126 111.866 r 99.914
2 OxygentArgon - - -

27 Carbon Monoxide - - -

28 Nitrogen 60739.293 60741.828 60621.426 60700849
29 Mesthane 60.091 60.067 59.230 I 59796

Figura XLIIl. Reporte hecho de forma manual para los cromatdgrafos tipo B.

REPORTE DE RESULTADOS DE MUESTRAS
AMALIZADOR TIPO CROMATOGRAFO DE GASES

Mirnero de Solicitud: AA-BBB-1
Solicitd: VRHERNAN Analizador A-05
Elabord: JBAUTISTA Planta Piloto batd
Fevisd: VRHERNAN
FECHA 02T¥2013 | 031¥2013 | 04F1¥2013
PROGRAMA £ ADDT £AN0Z E£ADDS
it BALANCE T 1 1
# SENAL K e K
OPERADOR A L Ll
Gas Salida| % MOL % MOL % MOL
Propane 0.146 15 234
Propylene 0.145 75 14
i-Butane 015 13 346
n-Butane 0,51 0.433 0.73
Propadiene 0.15 0.303 0.52
t-2-Butene 015 ik:]) 1566
1-Butene 0153 08 18
Isobutylene 0152 109 195
c-2-Butene 0153 06 103
i-Pentane 0143 1 185
n-Pentane 015 05 0.75
1.3-Butadiene 0.149 06 11
3-Methyl-1-Butene 0148 0.2a7 0.454
t-2-Pentene 015 030 0351
2-Methyl-2-Butene 0.15 0.403 0.54
2-Methyl-1-1Butene 0.149 0.299 0.393
1-Pentene 0149 0133 0233
c-2-Pentene 0.15 0.201 0.134
CB+ 0149 0.139 0193
Hydrogen 0153 3.02 56
Carbon Dioxide
Ethylene 0.151 202 399
Ethane 0.154 4.49 85
Hydrogen Sulfur
Acetylene 0.151 0.303 0495
OxygentArgon 0157 07 129
Carbon Monoxide
Nitrogen 96.246 BE.OIE
Methane 0.145 445 9
Sumas|__100.00 100.00 63.09

Figura XLIV. Reporte generado con el LIMS para los cromatografos tipo B.
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INFORME DE YERIFICACION DE ANALIZADOR TIPO CROMATOGRAFO DE GASES
No. de Analizador___A-05 Fecha [27agostol2012)
No. FECHA 22-08-12 | FECHA 22-08-12 | FECHA 22-08-12
ARCHIVO SIG0001 | ARCHIVO SIG0002 | ARCHIYO SIG0003 Promedio
COMPUESTOD [
1 Propane 22729 22658 22.785 22724
2 Propylene 22278 22.744 22.591 r 22538
3 i-Butane nm 31642 31797 r 31537
4 n-Butane 31078 31.836 31.853 r 31589
5 Propadiene 17.461 17.240 16.791 r 17.164
6 t-2-Butene 31.091 31.763 31.889 r 31.568
7 1-Butene 31842 32.452 32.558 r 32.284
8 Isobutylene 32.027 31.906 31.746 r 31.893
9 c-2-Butene 32174 32,617 32.449 r 32.413
10 i-Pentane 37.258 40.043 39.594 r 38.965
1 n-Pentane 38.856 41.084 40.632 r 40.191
12 1.3-Butadiene 30,135 30.424 30.588 r 30.382
3 3-Methyl-1-Butens 38.512 38.595 3B.676 r 38.595
4 t-2-Pentene 37.852 39.370 38.960 r 38727
5 2-Methyl-2 Butens 35.233 37.434 37.470 r 36.712
16 2-Methyl-1-1Butene 40.743 40.895 41538 r 41059
7 1-Pentene 32.169 32.995 33.019 r 32.726
18 c-2-Pentene 40,971 39.398 41.255 r 40.541
19 n-Hexane 48.528 47.837 49.714 r 48.693
20 Hydragen 2542 2618 2,400 r 2,520
21 Carbon Dioxide - - -
22 Ethylene 98.907 98.366 92.013 r 96.429
23 Ethane 07.723 106.305 106.611 r 106.879
24 Hydragen Sulfur - - -
25 Acealylene 98.751 89.126 111.866 r 99.914
26 OxygentArgon - - -
, 27 Carbon Monoxide - - -
28 Nitrogen 60739.293 60741.828 60621.426 60700.849
29 Methane 60.091 60.067 59.230 r 59.796

Figura XLV. Reporte hecho de forma manual para los cromatdgrafos tipo C.

REPORTE DE RESULTADOS DE MUESTRAS
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Figura XLVI. Reporte generado con el LIMS para los cromatégrafos tipo C.
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Con el desarrollo del presente trabajo se logré cumplir con los objetivos planteados;
sin embargo para lograr esto y para tener una participacion activa en la
implementacion del LIMS dentro del LPP, fue necesario hacer un analisis que
implicé entender como se lleva a cabo el proceso de gestion de la informacién
dentro del laboratorio de plantas piloto (véase apartado 2.1) y describir de forma
general las etapas de implementacion del LIMS comercial dentro del LPP (véase
apartado 2.2). Posteriormente, se hizo uso de manuales y de toda la informacién
técnica disponible para comprender la arquitectura del LIMS y la configuracion base
usada para adaptar el sistema a los procesos de gestion de informacion en el LPP
(véase Capitulo 3); y en base a lo anterior se desarrollaron configuraciones
especificas para atender otros requisitos del laboratorio, como son: la generacién de
reportes de muestras analizadas en cromatografos, la importacion de resultados del
sistema de control de destilaciones usando diferentes métodos y las

configuraciones de plantillas para registro de muestras (véase Capitulo 4).

El presente trabajo presenta una vision general de la implementacion de un LIMS
dentro de un laboratorio, en donde el ingeniero quimico ocupa un lugar importante
en el disefio de los procesos de gestion que deben ser acordes a los servicios
experimentales realizados dentro del laboratorio (evaluacion de catalizadores,
estudios de proceso y fraccionamiento de aceites crudos). Cabe mencionar que la
implementacion de un LIMS involucra trabajo en equipo ya que requiere la
colaboracion de todas las areas del laboratorio en conjunto.

Después de liberar el sistema LIMS para su uso por el personal del LPP, se

concluye que la hipétesis planteada al inicio de este trabajo se esta cumpliendo

paulatinamente conforme se avanza en el uso del LIMS dentro del laboratorio, ya

gue con las configuraciones hechas al sistema hasta este momento, se han

mejorado los procesos de gestidon de la informacion de laboratorio:

o Generacion automatica de reportes solicitados por el IMP y que deben cumplir
con el formato MAP.
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0 Generacion automética de reportes de andlisis en cromatografos de gases y
reportes finales de servicio.

o Mayor control del inventario del laboratorio (entradas y salidas, personal a cargo,
informacion de registro del material, instrumento o equipo, etc.)

o0 Mayor control sobre la gestion de muestras en el laboratorio (recepcion, registro,
ubicacion, analisis realizados, aprobacion de resultados y disposicion final).
Toda la informacion se guarda en el sistema y esté disponible para consulta y
generacion de reportes.

o Mayor control en el manejo de solicitudes de servicio internas y externas; todo el
proceso se registra dentro del LIMS, lo que promueve que se sigan los
procedimientos establecidos por el MAP de forma ordenada, ademas de que se
genera documentacion que avala las actividades realizadas durante el servicio
(informes de servicio, listas de verificacion, bitdcoras de actividades, consultas

de informacion de las solicitudes, etc.).

Sin embargo, como el sistema acaba de ser liberado para su uso con informacién
real, requiere de tiempo para mejorar su funcionamiento por lo que es necesario
cargar en el sistema toda la informacion del laboratorio, sobre todo la informacion
correspondiente a los inventarios, y las plantas piloto; ademas, se requiere que todo
el personal del laboratorio esté capacitado en el uso del sistema y que toda la
gestion de la informacion se haga por medio del LIMS, dejando a un lado la gestién

manual.

« El enfoque que pretende alcanzar el laboratorio de plantas piloto con la
implementacion del LIMS, es la gestion del laboratorio teniendo como elemento
clave a la muestra, ya que ésta es la parte esencial de los servicios que se llevan a

cabo dentro del laboratorio.

» Cuando se va a configurar la estructura base del LIMS, se recomienda el uso de
diagramas que especifiquen los procesos de gestion de informacion del laboratorio,
esto con el fin de facilitar su disefio; también se recomienda definir la terminologia

estandar que se va a usar dentro del sistema, para evitar retrasos debido a
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modificaciones de términos (Identificadores de muestras, nombres de componentes,
términos usados en LIMS, etc.).

» Pararealizar nuevas configuraciones dentro del LIMS es necesario:
1. Contar con especificaciones mas detalladas de los requisitos a configurar.
2. Tener un mayor conocimiento de la arquitectura del sistema y de los procesos
de configuracion.
Disefiar una estrategia para realizar las configuraciones.
Validar las configuraciones mediante pruebas y redactar documentacién que las

respalde (matrices de pruebas, documentos de control de cambios, etc.).

» Cabe destacar la importancia que tiene para la industria quimica el hacer uso de
este tipo de sistemas, ya que es necesario gestionar la informacion derivada de
cualquier proceso industrial (variables de operacion, alimentacion, salidas, etc.); por
lo que es necesario que se involucren especialistas del area quimica en el
desarrollo, configuracion e implementacion de estos sistemas, ya que ellos cuentan
con el conocimiento tedrico y practico de los procesos quimicos, lo que permite
darle al sistema el enfoque adecuado estructurandolo para funcionar a la par con el
proceso configurado.

e Por dltimo, es importante mencionar que si bien desde un punto de vista
administrativo, los LIMS mejoran la velocidad de gestion de la informacién, también
tienen gran importancia desde el punto de vista cientifico y tecnolégico, ya que toda
la informacion del laboratorio es almacenada en una base de datos y esto permite
su uso en beneficio del laboratorio: generacion de tendencias, uso de informacion
previa que sea Util en proyectos nuevos, clasificacion de la informacion de acuerdo
a sus caracteristicas (propiedades quimicas y fisicas de diversos materiales,
propiedades de flujos de proceso, etc.), asi como el conocimiento de lo que sucede
dentro del laboratorio y que permitira tomar decisiones que lleven a un mejor

funcionamiento del mismo.

115



GLOSARIO

Arquitectura

Auditoria

Cadena de custodia

Calibracion (de un

instrumento)

Calidad

Competencia

Configuracion (del
LIMS)

En sistemas de informacion, se refiere al disefio estructural del
sistema, creado para facilitar las tareas y acceso intuitivo del
contenido. Es la organizacion, rotulacién, y esquemas de

navegacion asociados a los sistemas de informacién.

Proceso sistematico independiente y documentado para
obtener registros, declaraciones o cualquier otra informacion
relacionada al conjunto de politicas, procedimientos o
requisitos de la organizacion y evaluarlas de manera objetiva,

con el fin de determinar el grado en que se cumplen.

Procedimientos de actuacion que garanticen la integridad de
una muestra, consiste en validar todos los procesos a los que
es sometida una muestra durante su estancia en el laboratorio,

asi como al personal involucrado.

Procedimiento realizado por una entidad acreditada que
consiste en comparar los valores obtenidos por un instrumento
contra un patron o estandar de referencia, con el fin de

comprobar el buen funcionamiento de un instrumento

Grado con el que wun conjunto de caracteristicas
pertenecientes a un producto, proceso o sistema, cumplen con

las necesidades 0 expectativas establecidas.

Aptitud demostrada para aplicar los conocimientos Yy
habilidades.

Proceso de preparar el LIMS para su uso en un laboratorio en
particular. Implica ingresar informacion al sistema que describa
los tipos de muestras, métodos analiticos, especificaciones,

etc. que se usan en el laboratorio.
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Contraloria

Eficacia

Eficiencia

Ensayo/Andlisis

Equipo

Estandar de

referencia

Gestion

Instrumento

Se encarga de proporcionar informacion financiera para
elaborar informes dirigidos a gerentes y accionistas ademas de
supervisar todas las operaciones del sistema contable, es
decir, se encarga de la contabilidad administrativa y financiera

de una empresa.

Efectividad. Grado en el que se realizan las actividades

planificadas y se alcanzan los objetivos deseados.

Se define como el cociente de la eficacia entre los recursos
invertidos para alcanzar los objetivos; de esta manera, la
eficiencia aumenta si se alcanzan los mismos objetivos con

una menor utilizacién de recursos.

Determinacion de una o mas caracteristicas en una muestra,

de acuerdo con un procedimiento establecido.

Conjunto de componentes eléctricos, electronicos o circuitos
que se destina a realizar una funcibn completa; es una

subestructura de un sistema.

Sustancia de propiedades homogéneas y definidas, que es
usada para la calibracion de un instrumento, la evaluacion de
un método de medicidén, o la asignacion de valores a los
materiales. Puede presentarse bajo la forma de un gas, un

liquido o un sdlido, puro o compuesto.

Conjunto de actividades coordinadas para dirigir y controlar

una organizacion.

Dispositivo que se utiliza directa o indirectamente para medir
y/o controlar una variable. El término incluye elementos
primarios, elementos finales de control, dispositivos de
computo y dispositivos eléctricos tales como anunciadores e
interruptores. El término no se aplica a las partes (como una

resistencia) que son componentes internos de un instrumento.
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Insumo

Instancia

item

LIMS

MAP

Material

Mejora continua

Muestra

Conjunto de bienes empleados en la produccion de otros

bienes. Materia prima.

Copia de un programa informatico que tiene propiedades y
funciones definidas y que no necesariamente son iguales al

programa original.
Objeto de ensayo o estudio.

Aplicacion computacional que incluye software y hardware y
gue puede adquirir, analizar, reportar y manejar datos e
informacion en el laboratorio; se usa para administrar
muestras, resultados de pruebas, usuarios de laboratorio,

instrumentos, estandares y otras funciones de laboratorio.

Modelo de administracién por procesos que se encarga de

gestionar el sistema de calidad del IMP.

Existencias dentro del laboratorio que no tienen asignado un

numero de inventario.

Proceso en el cual se utlizan diversas herramientas para
incrementar la eficiencia del sistema de gestion de calidad.
Esta conformado por 4 etapas:

» Planear: Establecer los objetivos y procesos para obtener
resultados que cumplan con los requisitos del cliente y las

politicas de la organizacion.
» Hacer: Implementar los procesos.
» Verificar: Realizar un seguimiento y comparacion de los

procesos con respecto a politicas, objetivos, y requisitos;
informar los resultados obtenidos.

e Actuar: Tomar acciones en base a los resultados obtenidos, con
el fin de mejorar continuamente el desempefio.

Porcion representativa de un conjunto, es el objeto de estudio
dentro del laboratorio.
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Organizacién

Patrén de referencia

Politica de calidad

Procedimiento

Procesamiento por

lotes “Batch”

Proceso

Productividad

Producto

Regulacién

Conjunto de personas e instalaciones con una disposicion de
responsabilidades, autoridades y relaciones; en el laboratorio
es la entidad legal que se encarga de asignar

responsabilidades al personal del mismo.

Instrumento de medida usado para definir, conservar o

reproducir un valor que servira como referencia.
Define el proposito del sistema de gestion de la calidad.

Serie de pasos claramente definidos que permiten llevar a

cabo una actividad o un proceso.

Conjunto de muestras que comparten los mismos
procedimientos de muestreo o analisis, por lo que pueden

agruparse como una unidad.

Conjunto de actividades relacionadas entre si que requiere ser
gestionado para que los elementos de entrada (recursos) se
transformen en elementos de salida (resultados).
Generalmente el resultado de un proceso, es el elemento de

entrada de otro.
Grado de produccion por unidad de trabajo.

Resultado de un proceso que es destinado o solicitado por un
cliente, asi como cualquier resultado proveniente de su
realizacion. Los productos pueden clasificarse en:

» servicios (por ejemplo: transporte).

» software (por ejemplo: programas de computadora).

* hardware (por ejemplo: la parte mecanica de un motar).

* materiales procesados (por ejemplo: lubricante).

Determinacion de las normas a las que debe ajustarse una

organizacion.
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Requisito

Requerimiento

Sistema de gestion

de calidad

Sistema Gestor de

Base de Datos

Solicitud de servicio

externa

Solicitud de servicio

interna

Structured Query

Language

Trazabilidad

Necesidad o0 expectativa establecida, documentada Yy

generalmente implicita u obligatoria.
Solicitud o peticidon de un requisito.

Conjunto de actividades coordinadas para establecer la
politica y los objetivos de la calidad, enfocandose en el logro
de resultados, con el fin de satisfacer los requisitos acordados
con el cliente a través de la mejora continua, de una manera

ordenada y sistematica.

Software que permite introducir, organizar y recuperar
informacion de una base de datos.

Solicitud de trabajo, esta es generada por el cliente del LPP
por medio del SAP, el cual genera un nimero de servicio

Unico a nivel institucional.

Es generada por personal del laboratorio, generalmente para

realizar servicios de mantenimiento o verificacion.

También conocido como SQL, es un lenguaje de programacion
de cuarta generacion (el usuario indica que informacion quiere
obtener o procesar y el sistema elige la forma de ejecutar la
orden), SQL es usado para acceder a sistemas de bases de

datos relacionales.

Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacion
de todo aquello que esta bajo consideracion. Al considerar un
producto, la trazabilidad puede estar relacionada con:

» El origen de los materiales y las partes;

» La historia del procesamiento;

e La distribuciéon y localizacién del producto después de su

entrega.
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Validacioén

Verificacion (de un

instrumento)

Establecer evidencia documentada que provea un alto grado
de aseguramiento de que un proceso especifico producira
consistentemente un producto conociendo sus

especificaciones predeterminadas y sus atributos de calidad.

Procedimiento de laboratorio que se usa para comprobar el
buen funcionamiento del instrumento, se comparan los valores
obtenidos por el instrumento contra un patron o estandar de

referencia.
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INDICE DE SIGLAS Y ABREVIATURAS

CG
CMMS

DFT
ERP

IMNC
IMP

ISO

LIMS

LPP
MAP
MES
MESA

NMX
SAP

SDLC
SGBD
SIGC
SQL
WMS

Cromatografo de Gases.

Computerized Maintenance Management System / Sistema Computarizado de

Gestion de Mantenimiento.
Diagrama de Flujo de Trabajo.

Enterprise Resource Planning / Sistema de planificacion de recursos

empresariales.

Identification Device / Dispositivo de Identificacion.
Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion.
Instituto Mexicano del Petréleo.

Information System / Sistema de Informacion.

International Organization for Standardization / Organizacion Internacional de

Normalizacion.

Laboratory Information Management System / Sistema de Gestion de la

Informacion de Laboratorios.

Laboratorio de Plantas Piloto.

Modelo de Administracién por Procesos.

Manufacturing Execution System / Sistema de Ejecucién de Manufactura.

Manufacturing Enterprise Solutions Association / Asociacion de Soluciones para la

Empresa de Manufactura.
Norma Mexicana.

Systems Applications and Products / Sistemas, Aplicaciones y Productos para

Procesamiento de Datos.

Systems Development Life Cycle / Ciclo de Vida del Desarrollo de Sistemas.
Sistema Gestor de Base de Datos.

Sistema Institucional de Gestion de la Calidad.

Structured Query Language / Lenguaje de Consulta estructurado.

Warehouse Management System / Sistema de Gestion de Almacenes.
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