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RESUMEN

Introduccién: El crecimiento continuo de las infecciones asociadas a las practicas en salud
es un tema que ha despertado el interés de las organizaciones de control sanitario
alrededor del mundo [1,2,3]. En respuesta, el control de riesgos en los procesos de
reprocesamiento y esterilizacion de dispositivos médicos a través de la instauracion de
protocolos procedimentales ha sido una practica que ha impactado amplia y positivamente
la prevencion de brotes infecciosos [8,9,10,11,12,13]. Sin embargo, la implementacion de
dichas préacticas presupone un reto en términos de tiempo, recursos econdmicos y
recursos humanos [8]. Por esta razdn, la automatizacion de estos procedimientos a través
de software y hardware especializados subyace como una alternativa solucion a estas
limitaciones [14,15,29,30,31,32,33].

Objetivo: Desarrollar una aplicacién que permita la identificacion de posibles fallos en los
procesos de esterilizacién (a vapor, por 6xido de Etileno y por plasma de Peroxido de
Hidrégeno) de distintos dispositivos médicos.

Metodologia: El desarrollo de esta aplicacion se realiz6 definiendo un protocolo acorde
con las correctas préacticas de los tres tipos de esterilizacion mencionados segun la OMS,
los manuales de buenas practicas de esterilizacion para los prestadores de servicios de
salud y los postulados de las normativas ANSI/AAMI/ISO 2006. A partir de ellos se realiz6
un subsecuente planteamiento de posibles errores en las practicas a manera de
algoritmos. Acto seguido, estos se implementaron con una aplicacion hibrida escalable en
lenguaje Javascript, mediante la metodologia de desarrollo de software en espiral (doble
iteracion), con una arquitectura Front-End haciendo uso de la plataforma de codigo abierto
Expo y del framework React Native; y una arquitectura Back-End haciendo uso del
lenguaje PHP, el servicio de base de datos MySQL (tipo relacional) y un servidor de la
Universidad del Rosario. Por ultimo, se realizaron pruebas de funcionalidad (manual y de
tipo caja blanca), humo, sanidad e integracion (método bottom-up); y como prueba de
aceptacion del usuario, se aplico la escala de usabilidad SUS en cuatro operarios del area
de esterilizacion a vapor de la Universidad del Rosario luego de interactuar con la
herramienta durante la esterilizacion de seis cargas.

Resultados: La aplicacion desarrollada presentd una usabilidad de 66,875 para la
funcionalidad de esterilizacion a vapor, lo que la cataloga como marginal. El analisis de
promedios por item demostré que las fortalezas de la aplicacion son la disposicion para
una mayor frecuencia de uso, la integracién exitosa de las funciones, la rapidez de
aprendizaje para su uso, la confianza de uso y su baja inconsistencia y dificultad de uso.
Mientras que los aspectos a mejorar son la complejidad del sistema y la necesidad de
conocimientos previos para su uso.

Conclusiones: La implementacion de la aplicacion por medio de la ingenieria de la
usabilidad y el acompanamiento del personal asociado permiti6 proveer un producto
usable, percibido como util en la identificacion de fallos y control de riesgos en la
esterilizacién a vapor, y contribuyé a sentar un precedente para efectuar este tipo de
desarrollos en Colombia.
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1. INTRODUCCION

Aproximadamente 1,4 millones de personas contraian infecciones hospitalarias a causa
de practicas no seguras durante su proceso de atencion médica segun reportd la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) en 2016 [1]. Incluso, en paises en via de
desarrollo, se estima que el indice asociado al riesgo de infeccién por una incorrecta
atencion sanitaria puede ser 2 a 20 veces mayor que en paises desarrollados. La
ausencia de un saneamiento basico, y los procedimientos y practicas clinicas incorrectas,
son los elementos principales que promueven la incidencia de infecciones nosocomiales
[1]. Luego, practicas incorrectas durante los procesos de descontaminacion y
reprocesamiento del instrumental pueden considerarse factores que generan altos e
innecesarios costos a nivel institucional como consecuencia de las infecciones asociadas
a la atencion en salud, la mortalidad y la morbilidad de los pacientes tratados [2].

Segun el Centro de Control y Prevencion de Enfermedades CDC en EE. UU., entre el
2010 y el 2014 se registraron mas de 10.000 eventos adversos asociados a un mal
reprocesamiento de dispositivos médicos en mdltiples areas de la salud. Estos fallos
generaron, entre otros, infecciones complejas e incluso la muerte, con una incidencia de
hasta 8.000 pacientes en un mismo apartado (campo de la salud), todo debido a
infracciones en la metodologia y reporte del control de infecciones [3]. Especificamente,
las infracciones reportadas se atribuyen a un incorrecto reprocesamiento de los
dispositivos, aunque dichos errores y su respectiva trazabilidad no se describen
minuciosamente en el compilado realizado.

En Colombia, segun el plan de saneamiento basico proferido por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, dentro de las condiciones técnico-sanitarias minimas de cualquier
establecimiento que presta servicios de salud se contemplan el saneamiento y la higiene
[4]. Estos dos conceptos cobijan a su vez los procesos referentes al estado, limpieza y
aseo de todos los equipos, accesorios, herramientas, maquinas e instrumentos
empleados en distintos procedimientos médicos. Consecuentemente, estos términos
nacen de la necesidad de ejercer un control sobre los brotes de infecciones y
enfermedades debidos a una salubridad minima, una reglamentacion escasa y una
educacién pobre sobre los protocolos de reutilizacién y reprocesamiento correcto de los
dispositivos [4].

El impacto de estas conductas negligentes se ve reflejado en los boletines
epidemiolégicos del Instituto Nacional de Salud (INS) hasta el afio 2020; siendo de
especial relevancia el boletin de la semana 10, dedicado a las IAAS (Infecciones
Asociadas a la Atencion en Salud) [5]. Este boletin especifica que “La causalidad de los
brotes es diversa, sin embargo, las principales hipo6tesis han estado relacionadas con
transmision cruzada por debilidades en los procesos de limpieza, desinfeccion,
aislamiento hospitalario y por altimo contaminacion de medicamentos, desinfectantes o
dispositivos”. Ademas, en él se reporta un incremento superior al 60% de brotes de IAAS
desde el 2016 al 2019 [5].

En contraste, la aparicion del reprocesamiento y reuso de dispositivos médicos en
Colombia se contemplé desde el 2004 gracias a los apartados afines de la resolucion
02183 del mismo afo. Esta legislacion conllevé a la redaccion de manuales para el



correcto proceder durante las practicas de esterilizacidn, pues cualquier dispositivo
médico que sea susceptible a ser reprocesado debe, obligatoriamente, ser
descontaminado (limpiado, desinfectado y esterilizado) [6]. No obstante, pese a los
esfuerzos para pulir las practicas a través de procesos educativos y legislativos rigurosos
liderados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
(Fig. 1), es evidente que aun no existe una regulacién permanente y estricta sobre los
eventos adversos asociados al incorrecto reprocesamiento de dispositivos médicos en
Colombia [6, 7].

“VII Simposio de la seguridad
“Congreso Iberoamericana de Centrales de del paciente: practica sin
Esterilizacion” Seminaric “Capacitacién errores” Centro médico
Barranquilla — Atlantico Tecnovigilancia y Politica Imbanaco
de Dispositivos Médicos” Cali - Valle del Cauca
Barranquilla - Atlntico

“Conversatorio Regién Occidental”
Medellin - Antioguia
Revision del estudio OPS- “Comité de infecciones - Secretaria
CNaF Distrital de Salud de Bogots”

“Simposio de Ia Seguridad
del Paciente” LJornada Académica Hospital Pablo
Cali - Valle del Cauca “Secretaria Seccional de Salud y Proteccién Tobén Uribe
Social de Antioquia” 2. IX Congreso Macional Centrales de
Esterilizacién
Medellin - Antioquia

Medellin - Antiogquia

Figura 1. Linea de tiempo de la evolucion legal de los procedimientos de reuso y reprocesamiento
de dispositivos médicos en Colombia hasta el 2018. Tomado y adaptado de [7].

Sin embargo, en contraposicion a estas cifras, existe otro panorama cuando se aplican
planes de prevencion. Es posible, al implementar protocolos y practicas clinicas
adecuadas asociadas a la esterilizacion y descontaminacion, reducir los efectos adversos
gue pueden ocurrir hasta un 58% como minimo [8]. En 2014, la aplicacién de protocolos
de descontaminacion y limpieza constantes disminuy6 la incidencia de Estafilococo
multirresistente a 3.5% tras utilizar Peroxido de Hidrégeno. Durante los 6 afios posteriores
a la implementacion, la incidencia se redujo de 9.0 a 5.3 entre limpiezas con una
concurrencia de 10.000 pacientes/dia [9].

El mismo afio, modelos de simulacibn que recogieron la data de las admisiones
hospitalarias y la distribucién residencial de los pacientes en Reino Unido, demostraron
una correlacion entre el ingreso, la limpieza, y la dispersion de patégenos. Dichos
modelos encontraron que el permiso de ingreso, cuando no se habian realizado los
protocolos de descontaminacion necesarios, incrementaba la dispersion de clones de alto
riesgo y antibidticorresistentes en un 48%. En contraste, al redistribuir los ingresos para
realizar correctamente los procesos de descontaminacién, podia reducirse la dispersion al
36% con una concurrencia de 10.000 pacientes/dia [10].
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En 2015, en un hospital de cuidado intensivo de tercer nivel en Canada, se demostré que
la limpieza con agentes desinfectantes con Perdxido de Hidrégeno disminuy6 en 5,74% la
infeccion nosocomial de varias bacterias antibiticorresistentes en todas las areas del
hospital [11]. Ademas, en 2016, la aplicacion de un andlisis de fallos en estos
procedimientos logré la reduccion del radio de fallo de 49% a 3.7% en un hospital de
Taiwan [12]. También, la integracion por primera vez de estas practicas como protocolo
formal en Nepal en 2020, disminuyé los efectos adversos al aumentar el cumplimiento de
correctas practicas de esterilizacion de un 14.7% a un 46% en varios de sus hospitales
[13].

Empero, pocos son los casos reportados sobre este particular en los afios recientes,
incluso cuando con: estudios como los recién mencionados, y cifras desfavorables
altamente significativas como las reportadas por la OMS, el CDC y el INS, se demuestra
el papel tan crucial que desempefia el estudio de la incidencia de las practicas incorrectas
de descontaminacion de dispositivos médicos en la mitigacion de esta problematica. Con
los precedentes mencionados cabe resaltar que, a la fecha del presente documento, y
segun la consulta realizada (2021-1 — 2021-2), ni siquiera existe un sondeo estadistico (de
acceso publico y proferido por una entidad oficial) dedicado Unicamente a esta tematica
en Colombia.

Asi, estos eventos se hacen presentes en multiples demandas civiles a nivel nacional, y a
nivel mundial, encabezando las causas de brotes infecciosos en entornos ambulatorios y
no ambulatorios. Por ende, se han convertido en el foco principal de atencion para los
centros y departamentos de control y prevencion de enfermedades [1]. Los reducidos
casos en los que se atienden los factores que propenden estos brotes, son a través de
métodos sencillos, aunque procedimentalmente costosos. Para garantizar su eficiencia
se debe realizar el cubrimiento parcial o total aspectos como: la insuficiencia e
inefectividad en la descontaminacién y control de cargas en las autoclaves de los distintos
métodos, insuficiencia en la trazabilidad del procedimiento, educacién del personal, etc
[8]. Lo que en adicidn los hace complicados de implementar. Alternativamente, se podria
automatizar parte del proceso como ya lo han realizado algunos desarrolladores. A la
fecha, se encontraron Unicamente dos herramientas (aplicaciones no asociadas a un
esterilizador particular) dedicadas a mejorar los procesos de esterilizaciébn con una
automatizacion de tareas a través de software, ambas desarrolladas entre el 2019 y el
2020.

La primera de ellas utilizé Internet de las Cosas (IoT) embebiendo una aplicacion tipo
Front-End/Back-End [14]. El sistema general tuvo la siguiente arquitectura:

e Capa base y capa de sensado: Recolectaban, a través de sistemas
microelectromecanicos, la informacién del procedimiento llevado a cabo por el
personal [14].

Capa de transporte: Transmitia los datos sensados de forma inalambrica [14].

e Capa de datos: Recopilaba y convertia la informacién suministrada para integrarla

a la aplicacion [14].

Esta aplicacion tuvo tres modos de uso:
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e Funcidon de monitorizacion de error en la esterilizacion: Esta funcion leia la
informacion de temperatura y tiempo del ciclo de esterilizacién de cada paquete
registrado en el sistema [14].

e Lavalidacion de la funcion de monitoreo: Esta funciéon dependia de las lecturas
del virado de las cintas e indicadores biol6gicos de cada paquete. Automéaticamente
producia la fecha de expirado del procedimiento para el paquete [14].

e Calculo de stock de dispositivos médicos seguros: Esta funciébn comparaba el
stock de la base de datos con los datos de error en esterilizacion y fechas de
expiracion para estimar el stock disponible [14].

El estudio reporté mejoras y optimizacién en el proceso de esterilizacién, pero sin un
soporte cuantitativo o cualitativo, dado que no se expuso a evaluacién intramural. Por
ende, su usabilidad y funcionalidad permanecen indeterminadas respecto a la informacién
disponible, lo cual la diferencia considerablemente de la otra herramienta encontrada en el
estado del arte [14].

La segunda herramienta es un software canadiense nombrado SterilWize [15]. Esta
herramienta emplea principios del Internet de las Cosas a través de cédigos de barras y
dispositivos de radiofrecuencia. Con ello, realiza una trazabilidad y monitorizacion del
conjunto de instrumentos a esterilizar (casettes) y del personal que los manipula [15]. Este
sistema, desarrollado con alta compatibilidad e implementado de forma preferencial para
cada cliente, también almacena y dispone para el usuario los datos de: Fecha y duraciéon
del ciclo de esterilizacién, temperatura y presion del ciclo, informaciéon del operador de
turno, virado de los indicadores bioldgicos, virado del test Bowie-Dick y resultado del test
de llenado de la camara de la autoclave. Ademas, ofrece reportes de stock, documentacién
de ayuda al personal segun el dispositivo a esterilizar y verificaciones diarias del proceso
(haciendo uso de inteligencia artificial) via correo electrénico [15].

Las ventajas mas relevantes de estos sistemas radican en la fiabilidad que brindan: el
reporte visual de las pruebas de virado y la confirmacion del personal que ejecuta las
practicas, todo gracias a la implementacion de IoT. Aun asi, existen diferencias cruciales,
uno de ellos ya ha sido implementado en mudltiples ocasiones, lo cual implica que ha
cumplido con los requisitos de testeo y usabilidad para ser comercializado (en entornos de
salud dental principalmente) mientras que el otro permanece como un desarrollo
académico a la fecha. Asimismo, sus desventajas se derivan de sus mayores fortalezas,
la implementacion de sensérica siempre establece un costo inicial que un desarrollo
minucioso con loT puede cubrir mas facilmente y sin necesidad de hardware portable
adicional. En el caso de SterilWize, la personalizacion del entorno (autoclaves disponibles,
tipos de instrumental, guias, instalacién de dispositivos de deteccion, etc) incrementa el
costo, y aunque facilite la tarea para una institucion, toma tiempo adicional y pierde la
flexibilidad de un desarrollo mas genérico. Por otra parte, en el caso de la primera
herramienta, no se llega a hacer precision de cémo interactia el usuario con los datos
recopilados.

Reconociendo estos aspectos, el presente documento busca poner de manifiesto la
importancia de implementar herramientas informaticas como las mencionadas para atacar
la problemética descrita, pero priorizando el aspecto econémico y el desarrollo genérico
con la participacion activa del personal especializado. Esta combinacion, al cefiirse a los
protocolos correctos de reprocesamiento y brindar portabilidad, no tendria motivos para
ser menos efectiva que los ejemplos mencionados. Luego, una opcién podria ser la

12



implementacién de una aplicacion web hibrida, la cual conserva la portabilidad sin un
condicionamiento adicional de instalacion de otros equipos.
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2. MARCO TEORICO

2.1. Reprocesamiento y descontaminacion

Tal y como se abordé durante la introduccién del presente documento, el reprocesamiento
ha sido una practica ampliamente utilizada en el campo de la salud por distintos motivos a
lo largo del avance de la medicina. Algunos de los més habituales podrian ser: generar la
oportunidad de reutilizacion dada la dificultad y altos costos de manufactura de un
dispositivo médico y la falta de recursos econdmicos para efectuar una segunda
adquisicién de estos dispositivos ante una alta demanda de los mismos.

Asi, el reprocesamiento, respondiendo a dichas problematicas, puede entenderse como la
actividad mediante la cual se restablecen las caracteristicas originales del dispositivo
médico, dejandolo en condiciones de ser utilizado nuevamente de conformidad con el uso
previsto para el que fue fabricado inicialmente, y cumpliendo con los principios
fundamentales de seguridad y eficacia bajo un estricto sistema de control de calidad [8].
No obstante, la posibilidad de reprocesar esta sujeta a la calidad desechable o reutilizable
de un dispositivo médico segun su fabricante. Esta caracteristica, ain, es ampliamente
determinada a través de la clasificacion de riesgo del dispositivo segun dicta el sistema
Spaulding (redactado en 1950) [7, 16].

El sistema Spaulding dividio los dispositivos médicos en las categorias de critico, semi-
critico y no critico, segun estos entraran en contacto con rupturas en la piel, membranas
mucosas o cavidades corporales estériles; con piel 0 membranas mucosas no intactas; o
Unicamente con piel intacta, de forma respectiva [16]. Luego, los dispositivos clasificados
con riesgo “critico” deberian ser desechables o de una unica postura a lo largo de su vida
util, los de riesgo “semi-critico” deberian tener una desinfeccion de alto nivel y los “no
criticos” deberian tener una desinfeccion de bajo nivel [16].

Adicionalmente, en la actualidad, la OMS sugiere clasificarlos también sirviéndose del tipo
de microorganismos que pueden poblar el material del dispositivo, la biocarga de estos y
gué tan susceptible es el paciente para adquirir enfermedades con base en qué tan
invasivo es el procedimiento para el que se utiliza el dispositivo [16]. También, seguido a
estos procesos de desinfeccion siempre debe realizarse un proceso de esterilizacion,
pues son algunas de las etapas (proceso de descontaminacion) que internamente
componen el procedimiento de reprocesamiento.

De acuerdo con la OMS, la descontaminacién se define como el proceso de eliminar la
suciedad y los microorganismos patdgenos de los objetos para que sean seguros de
manipular [9]. Dentro de ella se engloban la limpieza, secado, desinfeccién, inspeccion,
montaje, embalaje y esterilizacion de dispositivos. Cada uno de estos pasos es necesario
para garantizar la integridad del proceso y, por ende, el correcto proceder al reprocesar
dispositivos médicos. De esta manera, podemos describir las fases mas amplias como:
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e Limpieza: Consiste en eliminar la contaminacion por material extrafio, como polvo
o tierra, material organico como sangre, secreciones, excreciones vy
microorganismos, y para preparar un dispositivo médico para su desinfeccién o
esterilizacién [16].

e Desinfeccion: Consiste en reducir la cantidad de microorganismos viables a un
nivel menos dafiino (es posible que no inactive las esporas bacterianas, los
priones y algunos virus) [16].

e Esterilizacion: Consiste en el proceso validado que se utiliza para liberar un
objeto de microorganismos viables, incluidos virus y esporas bacterianas, pero no
priones [16].

Cuando el reprocesamiento se realiza de forma abierta, como en ocurre cuando este
servicio es tercerizado, una fase implicita toma un papel principal, esta seria la fase de
inspeccion, montaje y embalaje de los dispositivos médicos, la cual antecedera a las fases
de desinfeccion y esterilizacion.

e Inspeccion: Esta subfase revisa que todos los componentes estén
completamente limpios [16].

e Montaje: Esta subfase revisa que los elementos que fueron desensamblados para
su limpieza funcionan perfectamente en conjunto [16].

e Embalaje: Esta subfase revisa que todos los dispositivos hayan sido consignados
para su trazabilidad, debidamente empaquetados para su esterilizacién y sellados
con las cintas correspondientes [16].

En cuanto a la esterilizacion respecta, conforme la ingenieria ha avanzado en el campo de
la sanitizacion, los materiales fundamentales de los dispositivos médicos han cambiado, y
la demanda de estos en menor tiempo se ha incrementado, por ende, se han desarrollado
multiples métodos para efectuarla. Estos métodos dependen del agente, que puede ser
fisico o quimico, y el sistema de esterilizacion que puede ser calor hiimedo o seco,
radiaciones y frio; o bien, gases o liquidos, respectivamente [7]. Este documento abarca
en particular tres de estas metodologias, una fisica por calor himedo (la esterilizacién a
vapor), y dos quimicas por gases (la esterilizacion por Perdoxido de Hidrogeno y la
esterilizacion por Oxido de Etileno).

e Esterilizacion a vapor: El calor humedo destruye los microorganismos por
coagulacion de sus proteinas celulares. La esterilizacion por vapor a presion se
lleva a cabo en una autoclave. Estos equipos emplean vapor de agua saturado, a
una presién de 15 libras lo que permite que la camara alcance una temperatura de
121°C [17].

e Esterilizacion por plasma de Peroxido de Hidrégeno: Este método de
esterilizacién con peroxido de hidrogeno y gas plasma a baja temperatura se
utiliza para inactivar microorganismos en forma rpida y remover residuos
peligrosos. El equipo esterilizador opera mediante la inyeccién de peroxido de
hidrégeno al 58%, y por medio de emision de energia de radiofrecuencia crea un
campo electromagnético en la camara, generando plasma [18].
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e Esterilizacion por 6xido de Etileno (ETO): Este proceso de esterilizacion
funciona aniquilando la pared celular de los microorganismos en objetos
termosensibles, utilizando gas de 6xido de etileno con temperaturas menores a los
60°C. Para este procedimiento existen autoclaves y ampolletas [19].

En términos generales se pueden estandarizar las fases del procedimiento para estos
métodos de esterilizacion como: ajustes basicos (todo aspecto referente a la preparacion
de los dispositivos para efectuar la esterilizacion), consideraciones previas (todo aspecto
referente a la correcta preparacion de las cargas), la carga de los dispositivos en el equipo
esterilizador y la descarga del equipo esterilizador. Haciendo uso de estas secciones,
cada procedimiento sera abarcados a lo largo del documento, pues esto simplifica
considerablemente su implementacion.

2.2. Aplicaciones hibridas

Tan solo en sus comienzos, hacia 2014, el uso de aplicaciones para dispositivos maviles y
ordenadores representaba casi un 52% del total de la interaccion con medios digitales
[20]. Por ende, el avance en las metodologias para su desarrollo ha sido continuado y
cada vez mas completo, llevando a la aparicion de necesidades como entornos de
desarrollo capaces de hacer a estas aplicaciones compatibles entre multiples sistemas
operativos como la web, i0S, Android, etc. A raiz de esta necesidad aparecieron
plataformas conceptuales donde cédigos de funcionalidad genérica podian ser
modificados por desarrolladores para sistemas operativos particulares o mdultiples, a estas
se les conoce como Marcos de Software o Software Frameworks en inglés [21].

Los Marcos de Software se presentan como librerias con las cuales puede generarse una
Interfaz de Programacion de Aplicaciones (APl por sus siglas en inglés) definida y
reutilizable en cualquier instancia dentro del software que esta siendo desarrollado [21].
Esto significa que puede crearse un entorno con el cual el usuario interactuaria en una o
multiples plataformas, en vez de un desarrollo nativo, donde solo se puede hacer uso del
desarrollo en una unica plataforma. En el caso particular de las aplicaciones hibridas,
como la descrita en el presente documento, los Marcos de Desarrollo Hibrido de Software
pueden interpretarse como un componente de software que permite al desarrollador crear
una aplicacion moévil multiplataforma con base en la web a través de un cdédigo web con
envoltura nativa y una APl genérica en JavaScript que realiza un puente entre las
solicitudes (requests) del servidor y la plataforma maovil nativa de la API. Asi como
también permite la distribucién de esta en cualquier plataforma mévil [22].

Como se menciond en la introduccion, las ventajas de este tipo de desarrollo no son solo
la creacion de aplicaciones multiplataforma, sino la reutilizacion del conocimiento
existente de los desarrolladores web, procesos de desarrollo mas simples y menos
costosos, portabilidad inmediata sin modificaciones o con modificaciones menores y el
uso de tecnologias previamente estandarizadas. En contraparte, aspectos como el acceso
restringido a funciones de hardware, variaciones en la experiencia del usuario y un menor
rendimiento, presentan un reto para este tipo de desarrollo. En términos generales segun
la percepcion del usuario, muchos no distinguen las aplicaciones nativas de las hibridas,
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perciben su rendimiento como similar o algunas veces ligeramente menor y en general las
prefieren para manejo intensivo de informacion [22].

Por otra parte, algunos estudios indican que los desarrolladores consideran que se
requieren mas esfuerzos para mejorar el rendimiento de las aplicaciones hibridas cuando
se trata de caracteristicas de bajo nivel de plataformas especificas. Ademas, de que es un
tipo de desarrollo que ofrece muchas ventajas gracias a la posibilidad de reutilizar librerias
web especificas para ordenador o dispositivos méviles [23].

2.3. Modelo de desarrollo de software en espiral

La metodologia empleada para el desarrollo de la aplicacién web fue la metodologia de
desarrollo de software en espiral. Esta metodologia fue inicialmente desarrollada para
agilizar la implementacion de complejos y amplios sistemas de software gubernamental,
dado que el modelo de cascada utilizado anteriormente era mucho menos efectivo de
acuerdo con el reporte de software militar de la Fuerza de Tarjetas de Procesos de
Ciencias de Defensa de los Estados Unidos en 1987 [24]. Dicha metodologia fue
originalmente descrita en 1986 por Barry W. Boehm, y posteriormente recopilada con
mayor profundidad por él en 1988.

En dicha recopilacién, Boehm destacé la utilidad del nuevo modelo considerando que este
sistematizaba una version optimizada del disefio en cascada (considerando los riesgos de
desarrollo), pues cada iteracion cumplia con una serie de pasos concretos cuya
conclusion exitosa permitiria desplegar una nueva iteracién, ahora con el objetivo de
estructurar mejoras con una planeacion concreta y efectiva (Figura 2). Asi, la espiral
representa en su dimension radial los costos y tareas para completar cada ciclo, y en su
dimension angular el progreso realizado por cada ciclo [24].

En términos generales, el modelo contempla las fases de planeacion, modelado,
construccion y despliegue para estructurar un proyecto de software; Con la eventual
inclusion de la fase de comunicacion o entrega al puablico, una vez el producto cumple con
todas las expectativas tras una serie de iteraciones de las fases previamente
mencionadas [24, 25]. Cada una de estas fases tiene un propdsito particular en el
desarrollo del software, dado que el presente documento cubre las cuatro primeras fases
de desarrollo, se especificara su papel a continuacion:

1. Planeacion: Esta fase del ciclo contempla la inclusién de los requisitos basicos
asociados a cada iteracion.

2. Modelado: Esta fase del ciclo comprende el desarrollo del disefio de un prototipo
segun las funcionalidades, interacciones y comportamientos de los componentes.

3. Construccion: Esta fase del ciclo comprende el prototipado y pruebas de
funcionalidad del software.

4. Despliegue: Esta fase del ciclo consiste en la aplicacién de pruebas de usabilidad
con el cliente y la revision de la retroalimentacion de estas para planear una
préxima iteracion.
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Figura 2. Adaptacion experimental del modelo tipo cascada del ciclo de vida de un software al
modelo de desarrollo en espiral [24, 25].

2.4. Escalade usabilidad de sistemas (SUS)

La usabilidad como cualidad siempre guarda cierta subjetividad [26]. Con base en esta
apreciacion, para evaluar la usabilidad desde una perspectiva de satisfaccion del cliente,
John Brooke formul6 en 1996 la escala de usabilidad de sistemas, conocida por sus siglas
en inglés como “SUS”. De igual forma, defendié que la usabilidad de un sistema siempre
debia ser analizada y medida respecto al contexto bajo el cual era utilizado [26].

En su escala, tomando los criterios de estandarizacion internacional de la normativa 1SO
9241-11 y sometiéndolos a evaluacion en el proyecto “Medicion de la Usabilidad de los
Sistemas en Contexto” en la Comunidad Europea ESPRIT, concibié como imposible
especificar la usabilidad de un sistema sin definir primero quienes serian sus usuarios,
cudles serian las tareas que estos llevarian a cabo con el sistema, y las caracteristicas
fisicas, organizacionales y sociales del entorno donde se implementaria [26]. Siguiendo
este desarrollo, y de conformidad con la norma ISO, cubri6é la medicion (a través de una
escala tipo Likert) de la efectividad, la eficiencia y la satisfaccién, comprendiendo estos
conceptos como la habilidad de los usuarios para completar las tareas haciendo uso del
sistema y la calidad del resultado de estas, el nivel de recursos consumidos para
completar las tareas y la reaccion subjetiva del usuario del sistema respectivamente.
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La escala consta de 10 enunciados cuidadosamente seleccionados a partir de los
resultados obtenidos en un ensayo aplicado a personas con distintos niveles de experticia
en el manejo de sistemas. Este ensayo utiliz6 50 posibles enunciados (formulados con
herramientas linguisticas para usuarios y para desarrolladores) para preguntar a un
usuario por la usabilidad del sistema. El rango de respuestas estuvo definido entre 1y 5,
donde 1 significaria “Completamente en desacuerdo”, y 5, “Completamente de acuerdo”.
Los enunciados seleccionados fueron aquellos que provocaron las respuestas mas
extremas por parte de los usuarios, cubriendo parametros como la necesidad de
capacitacion y asesoramiento o la complejidad de uso [26]. A continuacion, se presentan
los enunciados seleccionados:

=

Creo que usaria este [sistema, objeto, dispositivo, aplicacién] frecuentemente

2. Encuentro este [sistema, objeto, dispositivo, aplicacién] innecesariamente
complejo

Creo que el [sistema, objeto, dispositivo, aplicacion] fue facil de usar

Creo que necesitaria ayuda de una persona con conocimientos técnicos para usar
este [sistema, objeto, dispositivo, aplicacion]

5. Las funciones de este [sistema, objeto, dispositivo, aplicacion] estan bien
integradas

Creo que el [sistema, objeto, dispositivo, aplicacién] es muy inconsistente

7. Imagino que la mayoria de la gente aprenderia a usar este [sistema, objeto,
dispositivo, aplicacién] en forma muy rapida

Encuentro que el [sistema, objeto, dispositivo, aplicacion] es muy dificil de usar

9. Me siento confiado al usar este [sistema, objeto, dispositivo, aplicacion]

10. Necesité aprender muchas cosas antes de ser capaz de usar este [sistema, objeto,
dispositivo, aplicacion]

hw

o

©

La relevancia estadistica de las respuestas esta establecida de manera que la suma del
valor absoluto de la sustraccion de la sumatoria de puntajes de los enunciados pares al
namero 25, y el valor absoluto de la sustraccién de la sumatoria de puntajes de los
enunciados impares al niumero 5, ambos multiplicados por 2,5, refleje un valor entre 0 y
100. La interpretacion de este resultado estd dada por 3 umbrales, de 0 a 49 como
inaceptable, de 50 a 67 como marginal y de 68 a 100 como aceptable (Figura 3). En
términos generales, cualquier resultado inferior a 68 indica que hay muchos aspectos por
mejorar respecto a la efectividad, eficiencia y satisfaccion que genera el uso de esta
herramienta.

68

0 10 20 30 40 50 60

Figura 3. Interpretacion de los resultados de la escala SUS [27].
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3.1

3.2.

3. OBJETIVOS

General

Desarrollar una aplicaciéon que permita la identificacién de posibles fallos en los
procesos de esterilizacion (a vapor, por 6xido de Etileno y por plasma de Peréxido
de Hidrogeno) de distintos dispositivos médicos.

Especificos

a)

b)

d)

Definir un protocolo de correctas practicas de esterilizacion: a vapor, por 6xido
de Etileno y por plasma de Peréxido de Hidrégeno.

Desarrollar un compendio de algoritmos (uno por cada método de
esterilizacién) que contemple los posibles escenarios de fallo segun el
protocolo definido para la esterilizacién a vapor, por éxido de Etileno y por
plasma de Peroxido de Hidrogeno.

Desarrollar una aplicacion hibrida escalable como una alternativa para el
aseguramiento y la identificacién de fallos en los procesos de esterilizacién a
vapor, por oxido de Etileno y por plasma de Peréxido de Hidrégeno.

Realizar pruebas de funcionalidad (humo, sanidad, integracion y aceptacion
del usuario) que aseguren el correcto desempefio y utilidad de la aplicacién
desarrollada.
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4. METODOLOGIA

Sobre la justificacion y problematica del estudio

Si bien el objetivo general definido para el estudio tuvo por nucleo el desarrollo de una
aplicacién cuya implementacion atendiera ciertas limitaciones presentes en los softwares
actualmente comercializados, con base en el estado del arte, la necesidad de realizar
dicha implementacién no es un aspecto evidente. Por el contrario, se podria pensar que
este aspecto no presupone un requerimiento de primera necesidad cuando las
instituciones prestadoras de salud (con la facilidad econdémica para ello) contindan
adquiriendo las herramientas ya disponibles. Respecto el punto anterior, es imprescindible
dar al usuario y sus necesidades un rol coadyuvante en los procesos de disefio de
soluciones, un aspecto que en el estado del arte no se reporta (hormalmente es
representado en el parametro de usabilidad) y cominmente se encuentra relegado a
evaluaciones posteriores al desarrollo y al disefio.

Por otra parte, es importante no confundir el motivo de investigacién con: comprobar la
capacidad de una herramienta automatizada para identificar y reportar los riegos
asociados a los procesos de esterilizacion, la utilidad de desarrollar una herramienta como
la propuesta o por qué estos estudios y desarrollos no se realizan en mayor medida, pues
esto ya ha sido evaluado y descrito [8, 14, 15]. En su lugar, el motivo de estudio
corresponde a una problemética implicita que subyace no solo en la accesibilidad a estas
herramientas, sino en cémo percibe el usuario final la misma y las implementaciones que
en ella se proponen.

En el acercamiento anteriormente expuesto se cimenta la ingenieria de la usabilidad, y a
través de él se pone de manifiesto si el desarrollo realizado verdaderamente responde a
las necesidades de quienes haran uso mantenido de la aplicacion en el futuro. Esto
implica a su vez, analizar el significado de las percepciones de usabilidad de estas
herramientas mientras son desarrolladas en paridad con las apreciaciones de los
usuarios, lo que permitira finalmente presentar un producto mas que funcional, pertinente.

Sobre el enfoque y alcance del estudio

A falta de estudios puntuales en la materia, dada la metodologia utilizada (metodologia de
desarrollo de software en espiral y escala de usabilidad SUS, cuyo disefio centrado en el
usuario les da un perfil cualitativo) y los recursos disponibles para la investigacion
(muestra pequefia de operarios del area de esterilizacion de la Universidad del Rosario),
cabe recalcar que este estudio tuvo desde su planteamiento un enfoque de tipo
cualitativo. Ademas, derivado del reducido estado del arte, también tuvo un alcance
exploratorio (pues no se encontro literatura que reportara la usabilidad de aplicaciones o
software automatizado para control de riesgos en esterilizacion, alin menos con las
modificaciones propuestas).

Puntualizando en el papel de la metodologia, el desarrollo del método cientifico en el
enfoque cualitativo tiene un desarrollo en espiral, pues conforme recaba datos, refina la
realizacién de su analisis [28]. Asi, la metodologia de desarrollo de software en espiral en
la que en cada iteracion renueva sus tareas y resultados en funcion del intercambio de
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ideas y apreciaciones con potenciales usuarios, sigue este mismo planteamiento y esta
formulada para ello. De igual forma, al interior de esta, la utilizacién de la escala SUS
presupone (por su disefio) que la interpretacion de sus resultados sea categoérica y
predefinida por cada item. Este tipo de andlisis también pertenece al enfoque cualitativo,
no solo por el método para interpretar sus resultados, sino por su caracter de encuesta y
su disefio para evaluar apreciaciones subjetivas.

Sobre la pregunta de investigacion y las hipétesis

Retomando el motivo de estudio descrito al final de la introduccion, el desarrollo genérico
y econdémicamente consciente de la herramienta no es posible si no existe un contexto, no
solo de las caracteristicas ofrecidas por las soluciones actuales, sino de lo que el usuario
requiere y espera de la aplicacién ofrecida. Asi, entendiendo “la aplicacion desarrollada”
como aquella que representa los cambios en la implementacion respecto a los softwares
del mercado, considerando que el objetivo especifico d) es aquel que por las actividades
que condensa permite garantizar el cumplimiento del objetivo general, y comprendiendo
cudl es la problematica aun no contemplada en el estado del arte; se tiene estricta e
implicitamente la pregunta de investigacién: ¢ Como perciben (en términos de usabilidad)
los operadores del area de esterilizacion de la universidad del Rosario la aplicacion
desarrollada?

Por ultimo, es indispensable recordar que en los estudios cualitativos con alcance
exploratorio no se formulan hipétesis dadas las implicaciones procedimentalmente
incorrectas de direccionar las apreciaciones y resultados en un estudio para el cual no hay
referentes especificos, por el contrario, esta orientacion si es requisito en los estudios
cuantitativos [28]. De esta forma, si bien todo aquello referente a usabilidad y
funcionalidad esta relacionado con la pregunta y tendra sus consecuentes resultados,
estos no estaran vinculados directamente a una aseveracion contenida en una hipotesis
previamente.

Sobre los objetivos y las actividades

Objetivos Etapa Actividades

6n sobre las normativas de de taminacion de dispositivos médicos (Colombia y el mundo)
i6n y redaccién del protocolo de ilizacién a vapor
Investigacién y redaccién del protocolo de esterilizacion por éxido de etileno
Investigacién y redaccién del protocolo de esterilizacién por plasma de peréxido de hidrégeno
Desarrollo del algoritmo para el proceso de esterilizacién a vapor
Desarrollo del algoritmo para el proceso de esterilizacién por 6xido de etileno
Desarrollo del algoritmo para el proceso de esterilizacion por plasma de peroxido de hidrégeno
Desarrollo del algoritmo integrador

Especifico 1

Especifico 2

General / Especifico 3 Desarrollo de la funcionalidad de esterilizacién a
|Prueba de funcionalidad / Reporte en documento
General / Especifico 4 Prueba de humo / Reporte en documento |HE | HEEERERE
Prueba de sanidad / Reporte en |
General / Especifico 3 Desarrollo de la funcionalidad de esterilizacion por 6xidodeetileno |
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Figura 4. Cronograma de actividades.
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El desarrollo del presente documento cubrié los objetivos previamente descritos por medio
de una serie de actividades con una cronologia especial (Figura 4). Estas actividades
incluian las investigaciones para el desarrollo del protocolo, la adaptacion del mismo a los
algoritmos planteados y el desarrollo y prueba de la herramienta finalmente obtenida, la
cual tendria por nombre “STERILAB”. Luego, en los apartados siguientes se describira el
desarrollo de estas fases minuciosamente.

4.1. Fase |l: Conceptualizacion

Durante esta fase se consultd la normativa vigente para las practicas de esterilizacion a
vapor, por 6xido de Etileno y por plasma de Peréxido de Hidrégeno; y con base en los
hallazgos, se propuso un protocolo procedimental para cada una de estas practicas. Acto
seguido, se extrajeron (de los pasos definidos en el protocolo) los posibles casos de fallo
durante la practica y se extrapolaron en forma de decisién a un conjunto de algoritmos.

4.1.1. Definicion del protocolo

El protocolo definido para el disefio de los subsecuentes algoritmos se encuentra
contenido en su totalidad en un trabajo investigativo anteriormente desarrollado (por la
autora de este documento) titulado “DISENO DE UN ALGORITMO PARA EL CONTROL
DE RIESGOS ASOCIADOS A LA ESTERILIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS” [29].
En este trabajo, articulado con profesionales del area de ingenieria clinica, se
contemplaron los siguientes estatutos para definir un protocolo de descontaminacion (sin
contemplar la fase de desinfeccion):

e Los lineamientos para las correctas practicas de esterilizacion dictadas y
renovadas (2020-2021) por la Organizacién Mundial de la Salud.

e Los manuales de buenas practicas de esterilizacion para los prestadores de
servicios de salud (En su primera (2004) y su mas reciente version (2018)), siendo
estos Ultimos formulados y avalados por el Ministerio de la Proteccion Social y la
Subred Integrada de Servicios de Salud.

¢ Los postulados de las normativas ANSI/AAMI/ISO 2006.

4.1.2. Desarrollo de los algoritmos

Durante esta etapa se rescribieron a manera de pasos y cuestionamientos (algoritmo) los
lineamientos definidos previamente en los protocolos. Esto permiti6 adoptar una
perspectiva evaluativa respecto al procedimiento y, por ende, dar lugar a la identificacion
de posibles fallos. Habiendo organizado los pasos a manera de pregunta (para cada caso
de esterilizacién) se defini6 en el algoritmo: cudles medidas resultaban en un
procedimiento conforme y cuales no; Lo que implico, a su vez, el desarrollo de 3
algoritmos distintos (ANEXO 0 C. a G.). Para concluir, se desarrollé6 un cuarto algoritmo
que funcion6é como integrador de estos tres procedimientos (ANEXO 0 a.). Este algoritmo
agrupd los 3 procesos respecto a la secuencia habitual de un protocolo de
descontaminacion, incluyendo una etapa adicional como la de limpieza y secado manual
(ANEXO 0B.). Adicionalmente todas las tablas y ecuaciones a las que estan referidas las
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preguntas de los algoritmos se corresponden con los indices mencionados dentro del
protocolo definido en la referencia 28.

4.2. Fase ll: Implementacién

Durante esta fase no solo se adaptaron los algoritmos a la estructura de una herramienta
interactiva de control. También se adelantaron los hitos del proceso de validacion
(pruebas que aseguraban el correcto desempefio) a la par que esta aplicacion se
construia. Es decir, por cada desarrollo de una funcionalidad o subcomponentes de esta,
se efectuaron al menos dos o tres de las pruebas para validarla (funcionalidad, humo y
sanidad). Cuando estas funcionalidades mostraron un desempefio favorable (las pruebas
efectuadas indicaban que la implementacién era estable y no presenta fallos importantes)
se procedi6 a integrarlas, (este proceso fue simultaneo al desarrollo por funcionalidades)
comprobando nuevamente su desempefio con las pruebas correspondientes. Finalmente,
se verificé su pertinencia segun lo expreso el personal calificado a través de la prueba de
aceptacion de usuario (usabilidad).

4.2.1. Desarrollo de la aplicacion: Modelo de desarrollo en espiral
1. Planeacion

Esta fase contempld la arquitectura y disefio l6gico de las funcionalidades. Asi pues,
inicialmente se atenderian las necesidades del usuario y los requerimientos para el
desarrollo de la aplicacién. Dichos puntos se cubrieron de la siguiente forma:

l. Andlisis de riesgo: Estuvo definido, en primera instancia, por los
requerimientos minimos del usuario para interactuar de forma efectiva con
la herramienta. Una vez contemplados los mismos, estos se extrapolaron a
los requerimientos funcionales que debe tener la aplicacién. Finalmente,
para evaluar la posibilidad de cumplir con ellos, se postulé una alternativa
de implementacion (Tabla 1).

Il. Estimacion: Una vez reconocidos y restructurados los requerimientos, se
propusieron las herramientas basicas para el desarrollo y cumplimiento de
estos (Tabla 2).

Il Itinerario: Contemplé con mayor precision los sistemas que permitiran el
desarrollo de la interfaz y que materializan los componentes soluciéon
propuestos (Tabla 3).

l. Andlisis de riesgos

Dado que la herramienta web a desarrollar pretendia hacer las veces de una auditoria
sobre el proceso de esterilizacion, es claro que esta debia estar formulada a manera de
cuestionario. Luego, como primera necesidad, se contemplé el desarrollo de una interfaz
gue permitiera al usuario interactuar de manera sencilla y comprensiva con los procesos
mas complejos de decision que representaba el implementar los algoritmos desarrollados
en la seccion 4.1.2. En adicién, la inclusién de un perfil de trazabilidad para el proceso
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implicé el manejo de informacién personal, observaciones adicionales al cuestionario y la
accesibilidad sin posibilidad de modificacion tras su almacenamiento. No obstante, todos
estos requerimientos se organizaron de una manera simple en términos de funcionalidad

en la Tabla 1.

Tabla 1

Requerimientos fundamentales

Requerimiento general

Requerimiento funcional

Componente solucién

El usuario debe poder

c ingresar informacion _Ingreso oy gestion _de _Componentes de

] : datos mformaqqn de ) Flpo ingreso dg texto y

2 escrita como alffanumérico de mudltiple almacenamiento

£ personale_s u longitud de cadena Asincrono

S observaciones

£

Q

'g El usuario debe poder dar Ingreso y almacenamiento Componentes de

T respuesta a las preguntas de respuestas cerradas seleccion, datos tipo

S del reporte en conformidad texto y

= con las opciones Si/No/No almacenamiento
Sabe/ No Aplica asincrono

- El almacenamiento de Almacenamiento de datos Componentes de

:8 respuestas, reportes e gatillado por ganchos y seleccion y evento/

< informacion ocurre eventos botones

o Unicamente cuando toda la

i informacion se ha

> suministrado y esta accién

?E es clara para el usuario

8

£ Los reportes deben ser Almacenamiento y gestion Almacenamiento

g almacenados una vez de datos alfanuméricos asincrono

P culminada la evaluacion. protegidos y de

S Estos deben ser accesibles administracién restringida

-% sin que el usuario tenga

5 oportunidad de

= modificarlos

posteriormente

Il Estimacion

El desarrollo de aplicaciones web permite contemplar la posibilidad de trabajar con
arquitecturas de mdultiples capas, donde los procesos funcionales, manejo de datos e
interfaz de interaccién con el usuario pueden pertenecer a una misma capa o pueden ser
mutuamente excluyentes en cierta medida. Dada la facilidad y rapidez de implementacion
respecto a vincular el entorno grafico con el que interactta el usuario con la
administracion de los datos que este provee, la arquitectura seleccionada fue tipo Front-
End. Por otra parte, el almacenamiento de datos se propuso para ser realizado de forma
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asincrona utilizando la memoria caché del dispositivo. Asi, se presentan a continuacion
los requisitos basicos estipulados para el desarrollo de la aplicacién web:

Tabla 2
Requerimientos basicos de desarrollo

Requerimiento Propuesta
Lenguaje de programacién JavaScript
Arquitectura de desarrollo Front-End
Motor de desarrollo Visual Studio Code 2015
Formato de archivos JSX

Il Itinerario
Tabla 3
Itinerario de herramientas de desarrollo de software libre
Sistema Propésito Componente

React Biblioteca de JavaScript para el desarrollo de Disefio y desarrollo de
Interfaz Gréafica de Usuario (GUI) navegacion

React Native  Framework de desarrollo Front-End para Desarrollo del entorno visual e
desarrollo de la GUI interactivo de la aplicacion

React Native Libreria de Microsoft para comandos Desarrollo del entorno visual e

Tools integrados de depuracion usando React Native interactivo de la aplicacion

2. Modelado

Esta fase atendi6 la construccién, comportamiento y relacion de los componentes a través
de las relaciones entre entidades y funcionalidades.

I. Disefio conceptual

El propdsito de esta seccidn es describir las relaciones internas entre los componentes de
cada funcionalidad para garantizar su correcto funcionamiento una vez implementadas.
De esta forma, se decidi6 hacer el disefio de las entidades que determinarian el
almacenamiento de informacioén, considerando no solo el cuestionario de cada algoritmo
sino los datos que adicionalmente serian relevantes para la trazabilidad del proceso. A
raiz de estas adiciones se consideré una funcionalidad adicional, la funcionalidad de
registro. Asi, los diagramas obtenidos fueron los siguientes:

Funcionalidad de registro
Como se menciond, esta funcionalidad tuvo por proposito recolectar algunos datos
generales para la trazabilidad del procedimiento. En el caso del evaluador su nombre,

cargo, profesién e institucion de trabajo. Y en el caso de los dispositivos médicos a
esterilizar, sus nombres o indicadores, el fabricante, modelo y niamero del equipo que los
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esterilizaria, el nimero de la carga y la fecha en la que se realizaria el procedimiento. El
conjunto de estos datos compuso el array de almacenamiento asincrono “Datos del
registro” como entidad (Anexo 2 a.).

Funcionalidad de limpieza y secado manual

Esta funcionalidad recogié como datos relevantes de trazabilidad el nombre de quien
recibid, quien realizé la limpieza y quien despachd, asi como las fechas de recepcién y
despacho. Y el cuestionario, sus respuestas, informacion aclaratoria de las preguntas y
observaciones. El conjunto de estos datos compuso el array de almacenamiento
asincrono “Datos de limpieza y secado manual” como entidad (Anexo 2 b.).

Funcionalidad de inspeccion, montaje y embalaje

Esta funcionalidad recogié como datos relevantes de trazabilidad el nombre de quien
recibid, quién realizé la limpieza y quién despachd, asi como las fechas de recepcion y
despacho. Y el cuestionario, sus respuestas, informacién aclaratoria de las preguntas y
observaciones, esto por cada una de las etapas (Inspeccién, montaje y embalaje). El
conjunto de estos datos compuso el array de almacenamiento asincrono “Datos de
inspeccion, montaje y embalaje” como entidad (Anexo 2 d.).

Funcionalidad de esterilizacion

Esta funcionalidad recogié como datos relevantes de trazabilidad el nombre de quien
recibid, quien realizé la limpieza y quien despachd, asi como las fechas de recepcion y
despacho. Y el cuestionario, sus respuestas, informacién aclaratoria de las preguntas y
observaciones, esto por cada uno de los métodos segun se eligiera (Vapor, Peréxido de
Hidrégeno y oxido de Etileno). ElI conjunto de estos datos compuso el array de
almacenamiento asincrono “Datos de esterilizacion” como entidad (Anexo 2 c.).

Integracion de informacion
Finalmente, cada una de las entidades se interconectd con sus pares para producir un
reporte completo del proceso. Asi, el conjunto de estos arrays de almacenamiento

asincrono estuvo distinguido por una key especial que lo identificara como un reporte, y
cuyo item indicador fuera la fecha actual (Anexo 2 e.).

4.3. Construccion: Disefio de pruebas de funcionalidad

Esta etapa se llevé a cabo de forma simultdnea con el desarrollo de la aplicacién dada la
naturaleza de algunas de las pruebas.

4.3.1. Pruebade funcionalidad

Esta prueba pretendi6 asegurar que cada componente nuevo que se afiadiera a la
aplicacioén funcionara en concordancia con su objetivo original. Su modalidad fue manual
(los escenarios de prueba de fallo los planteé el desarrollador) y su tipo fue de caja blanca
(la prueba la realiza quien conoce la utilidad, funcionamiento y ubicacion de cada
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componente). Por ende, se llevd a cabo siempre que un componente estuvo
completamente desarrollado y se conect6 con otros.

Adicionalmente, esta prueba se realiz6 acorde con el formato de la figura 5. En ella se
registraron los siguientes parametros:

e Pantalla: Este parametro se considerd para contemplar la mayor cantidad de
componentes embebidos en la aplicacion, incluso cuando estos no pertenecieran a
una funcionalidad principal, pero asistieran su funcionamiento indirectamente.

e Componente a prueba: Este parametro fue incluido para asociar un cumulo de
ensayos particulares a un componente.

e Descripcion del ensayo: Este parametro explicita el tipo de ensayo practicado
sobre el componente. Estos ensayos estan clasificados en ocho tipos, los cuales
se explicaran mas adelante.

¢ NuUmero de ejecuciones: Este parametro permite apreciar la evolucion del
desarrollo en caso de requerir cambios para la correcta implementacion de las
funciones del componente.

e Observaciones del ensayo: Este parametro cubre los cambios mas significativos
que se realizaron para que el ensayo no presentara errores.

PRUEBA DE FUNCIONALIDAD
Pantalla Componente a prueba Descripcion del ensayo Namero de ejecuciones Observaciones del ensayo

Figura 5. Formato de pruebas de funcionalidad.

4.3.2. Pruebade humo

Esta prueba revis6 que las funciones mas cruciales de un amplio conjunto de
componentes se ejecutaran correctamente, pero no realizé una revision exhaustiva de
errores. Dada su baja minuciosidad, se consideré efectuarla una vez un gran componente
de una funcionalidad especifica hubiera sido desarrollado, o incluso, cuando se planeara
probar el primer desarrollo de una funcionalidad completa.

Adicionalmente, esta prueba se realiz6 acorde con el formato de la figura 6. En ella se
registraron los siguientes parametros:

e Funcionalidad: Como se indicé previamente, este parametro se incluyd para
realizar las pruebas por el gran conjunto de componentes que suponian las
funcionalidades principales.

e Descripcion del ensayo: Este parametro explicita el tipo de ensayo practicado
sobre el componente. Estos ensayos estan clasificados en nueve tipos, los cuales
se explicardn mas adelante.
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e Numero de ejecuciones: Este pardmetro permite determinar si hubo
complicaciones apreciables en la correcta ejecucion de las funcionalidades
principales.

e Hallazgos del ensayo: Este parametro especifica los errores generales
encontrados durante las pruebas.

PRUEBA DE HUMO

Funcionalidad Descripcion del ensayo NUmero de ejecuciones Hallazgos del ensayo

Figura 6. Formato de prueba de humo.

4.3.3. Pruebade sanidad

Para contrarrestar las pequefias negligencias de la prueba de humo, esta prueba de
regresion estrecha buscé que pequefios camulos de componentes de una funcionalidad
cumplieran todos los requerimientos. Dada su minuciosidad, se aplicé para ultimar
detalles antes de integrar todas las funcionalidades. En conformidad con los resultados
obtenidos en las pruebas del apartado 4.3.1, las pruebas de sanidad presentan una
version simplificada de la evaluacion de componentes descrita en el apartado
anteriormente referenciado.

Adicionalmente, esta prueba se realiz6 acorde con el formato de la figura 7. En ella se
registraron los siguientes parametros:

e Pantalla: Este parametro se consideré para probar una Ultima vez (antes de la
integracion) la mayor cantidad de componentes embebidos en la aplicacién,
incluso cuando estos no pertenecieran a una funcionalidad principal.

e Componente a prueba: Este parametro fue incluido para asociar un cumulo de
ensayos particulares a un mismo tipo de componente.

e Ensayo de comprobacion: Este pardmetro explicita el tipo de ensayo practicado
sobre el componente.

e Errores corregidos: Este pardmetro explicita los errores encontrados y
consecuentemente solucionados.

e Método de correccion: Este parametro explicita cdmo se solucionaron los errores
encontrados.

PRUEEBA DE SANIDAD

Pantalla Componente a prueba Ensayo de comprobacion Errores corregidos Método de correccion

Figura 7. Formato de prueba de sanidad.

4.3.4. Prueba de integracion
Esta prueba se utiliz6 para comprobar que la integracion de las funcionalidades no

generara fallos significativos. Para potenciar su efecto se utiliz6 una estrategia de
procesamiento tipo Bottom up, revisando desde los componentes mas pequefios a los
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mas grandes en busca de fallos. Esta prueba, dada la minuciosidad en la deteccion de
errores de la prueba de sanidad, siguid el mismo formato (excluyendo el titulo) y
parametros descritos entre la figura 7 y las pruebas de sanidad, con la excepcién de que
se focaliz6 en la deteccién y correccién de errores en los contextos navegacionales de la
aplicacion. De esta forma, sus componentes principales fueron los botones que permitian
el cambio de pantallas.

4.4. Evaluacién: Disefio de pruebas de usabilidad

Para cuantificar la usabilidad de la aplicacion desarrollada, se sometié a prueba con el
personal encargado de los procedimientos de esterilizacion en la universidad del Rosario,
Unicamente, la funcionalidad de esterilizacion a vapor. Como Unicas herramientas de
capacitacion se suministrd un corto video explicativo y una ayuda/tutorial embebida en la
misma herramienta.

Se planed que el personal estuviera en contacto con la aplicacion dos semanas, para
emplearla como un proceso post evaluativo en al menos 8 cargas. Durante este tiempo se
aplicaria la escala SUS para que la aplicacion fuera calificada por los 4 operarios
respectivos. Para estas pruebas se adapté el formato y ponderacién de la escala de
usabilidad SUS a un formato Excel que consté de: los diez enunciados clave de la escala,
su férmula de ponderacion, las convenciones de puntaje y el campo para el nombre del
operador que la diligenciaria, como muestra la Figura 8.

_NOMBRE COMPLETO: |
PREGUNTAS PUNTAJE (1-5) | CALIFICACION

1. Creo que me gustaria utilizar este sistema con frecuencia 0 -35
2. Encontré el sistema innecesariamente complejo | 0
3. Pensé que el sistema era féacil de usar 0
4. Creo que necesitaria el apoyo de un técnico para poder utilizar este sistema 0
CONVENCIONES PUNTAJE ’5 Encontré que las diversas funciones de este sistema estaban bien integradas 0
1- Totalmente en desacuerdo |6. Pensé que habia demasiada inconsistencia en este sistema 0
2-En desacuerdo | 7. Me imagino que la mayoria de la gente aprenderia a utilizar este sistema muy réapidamente 0
3- Neutro |8. Encontré el sistema muy complicado de usar ' 0
4- De acuerdo ‘9 Me senti muy seguro usando el sistema 0
5- Totalmente de acuerdo | 10. Necesitaba aprender muchas cosas antes de empezar con este sistema 0

Figura 8. Formato de prueba de usabilidad
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5. RESULTADOS

5.1. Fase I: Conceptualizacion

Durante esta fase se realizaron modificaciones radicales a los algoritmos formulados, y a
la informaciéon que seria suministrada al sistema, a raiz del reconocimiento de nuevas
necesidades y condiciones particulares de la poblacion para la cual estaba dirigida
STERILAB; es decir, el personal envuelto en los procesos de descontaminacién. Asi, una
iteracion completa del modelo de espiral se concluy6 (los apartados de construccion y
usabilidad no se explicitan en este documento dada la extension predeterminada que se
exige para el mismo) y dio lugar a una nueva iteracion para refinar la herramienta. De esta
manera se realizé un redisefio que modificé la formulacién y longitud del cuestionario, el
tipo de aplicacion (textual a hipertextual), el planteamiento de almacenamiento de datos
para mayor fiabilidad y facilidad del usuario y la posibilidad de personalizar la aplicacion;
aun cuando esta contara con un disefio genérico, pero ahora, adaptable.

5.1.1. Disefio del protocolo

Para realizar una adaptacion y revision de los algoritmos previamente desarrollados en
asesoria con personal especializado en ingenieria clinica, se decidi6 hacer un
acercamiento puntual a la poblacion especializada en procesos de esterilizacion de
dispositivos médicos. Durante los subsecuentes tres encuentros se realiz6 una
reevaluacion y replanteamiento de los algoritmos anteriormente implementados.

En una primera instancia, el tema cubierto fue la posibilidad de reducir la extension del
cuestionario bajo cinco premisas principales:

1. En Colombia, todo establecimiento legalmente registrado para prestar servicios
de salud, o realizar descontaminacién de dispositivos de forma tercerizada,
debe estar acreditado por el Ministerio de Salud; procedimiento que incluye
inexorablemente una auditoria sobre los protocolos, equipos e instrumental
utilizado para llevar a cabo la sanitizacién de los dispositivos. Ademas de una
subsecuente capacitacion de los operarios envueltos en la tarea.

2. Bajo medidas estrictas en los protocolos de esterilizacion, es posible suplir
falencias en los procesos de limpieza.

3. Las caracteristicas fisicas de los procesos de esterilizacion pueden cambiar en
funcién de los equipos de esterilizacion empleados.

4. En los procesos de auditoria, la evidencia fotografica tiene una valia muy
superior al registro escrito en determinados escenarios.

5. Existen limitaciones presupuestales en muchos de estos establecimientos, las
cuales impiden el cumplimiento a cabalidad del procedimiento que dicta la
normativa internacional. No obstante, esto puede ocurrir sin reducir la
rigurosidad del procedimiento siempre y cuando los protocolos estén
acreditados por los entes de salud territoriales.

Considerando estos cinco puntos, las preguntas de todo el cuestionario fueron
reformuladas de tal forma que su extensién fuera mas coémoda y su diligenciamiento
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menos extenuante. Este nuevo planteamiento también permitié optimizar las preguntas
realizadas, dar un enfoque alin mas genérico al cuestionario y contemplar la atencién de
las necesidades de diferentes establecimientos.

Estandarizacién de las preguntas

En concordancia con los puntos 1, 3, 4 y 5, las preguntas se modificaron, unificaron o
eliminaron dada su pertinencia.

Modificaciones

Las preguntas asociadas a los valores especificos de los indicadores fisicos
durante los procedimientos de esterilizacion (temperatura, presion, concentracion,
porcentaje de inyeccion, etc), asi como las preguntas asociadas al tiempo de los
ciclos utilizados, fueron modificadas dado que el protocolo segun el cual fueron
disefiadas utilizaba una autoclave particular para establecer dichos valores. En su
lugar, se planted la posibilidad de recurrir a los protocolos particulares de cada
institucion y generalizar la pregunta a si se correspondia con los tiempos y los
valores dados por los documentos de capacitacion.

De igual forma, con las preguntas asociadas a los distanciamientos particulares
de las cargas en las diferentes autoclaves y en los diferentes tipos de
esterilizacion fueron estandarizadas conforme a la disponibilidad de los protocolos
particulares.

En cuanto a las preguntas referentes a los indicadores quimicos y biol6gicos
empleados durante el procedimiento, se propuso que fueran parcialmente
sustituidas por evidencia fotografica. Sin embargo, también se conservaria la
pregunta de confirmacién del virado segun lo estableciera el fabricante para
mayor rigurosidad.

Unificaciones

Las preguntas asociadas a la pertinencia del empaque, correcta disposicion de las
cargas, correcto embalaje, correcta disposicion de los indicadores, correcto
funcionamiento de las piezas, la limpieza de estas y el correcto estado de las
autoclaves, fueron simplificadas y redactadas en una o dos preguntas como
maximo.

Eliminaciones

Las preguntas que realizaban precisiones asociadas a los equipos de
esterilizacién o tipos muy especificos de dispositivos médicos fueron eliminadas
para generalizar la encuesta. Asi solo se conservaron preguntas asociadas a
grandes grupos de dispositivos (Instrumental quirdrgico, bandas elasticas, textiles,
instrumental con piezas removibles, dispositivos tipo contenedor, dispositivos con
concavidades y dispositivos canalados)
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Eliminacion de la etapa de limpieza y secado manual

En concordancia con el punto 2, segun la asesoria del personal, se considerd pertinente
remover este modulo y asirse a los protocolos de esterilizacion de las instituciones
Unicamente.

Consideraciones adicionales del redisefio

En esta revaluacion, se decidié orientar la herramienta hacia el control de riesgos por
sobre una auditoria o una guia de orientacion procedimental. Razén por la cual,
asumiendo la pertinencia de los protocolos institucionales, se decidié reducir las opciones
de eleccion de 4 (Si, no, no sabe y no aplica) a 2 (Si y no). Para los casos donde era
necesario contemplar escenarios donde la condicién de la pregunta pudiera no existir, se
desarrollaron las preguntas condicionales. En estas preguntas el usuario tan solo tendria
gue marcar una pregunta obligatoria que condicionaria otro escenario, en caso de
coincidir con dicho escenario, se habilitaria la pregunta condicional para ser contestada,
en caso contrario, la respuesta archivada seria “No Aplica” sin necesidad de preguntar al
usuario.

Este disefio de pregunta no solo cubriria la facilidad para condiciones especiales en
cargas heterogéneas, sino que también atendié las necesidades particulares en caso de
gue no se precisara de mas de un tipo de indicador para el proceso.

Una vez realizados y validados los cambios y la depuracién del cuestionario extraido del
protocolo original, se obtuvo una disminucién del 35,78% en la longitud total del mismo
(Tabla 4). De esta forma también se habria producido una optimizacién del tiempo
invertido en el diligenciamiento de la encuesta.

Tabla 4
Longitudes de los cuestionarios aplicados (sin incluir campos de diligenciamiento de datos por
etapa)

Etapa Formulario original Formulario revaluado
Limpieza 15 preguntas Etapa eliminada
Inspeccion, Montaje y Embalaje 17 preguntas 7 preguntas
Esterilizacién a Vapor 30 preguntas Preguntas condicionales: 9

Extension minima: 15 preguntas
Extension maxima: 24 preguntas

Esterilizacién por Perdxido de 17 preguntas Preguntas condicionales: 3
Hidrégeno Extension minima: 14 preguntas
Extensién maxima: 17 preguntas
Esterilizacién por 6xido de Etileno 16 preguntas Preguntas condicionales: 2
(ETO) Extension minima: 11 preguntas

Extension maxima: 13 preguntas

Total por proceso Vapor: 62 preguntas  Vapor (minima): 22 preguntas
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Etapa Formulario original Formulario revaluado

Vapor (maxima): 31 preguntas

Peréxido: 49 Peréxido (minima): 21 preguntas
preguntas Peréxido (maxima): 24 preguntas

ETO: 48 preguntas ETO (minima): 18 preguntas
ETO (maxima): 20 preguntas

Total 95 preguntas 61 preguntas

5.1.2. Desarrollo de los algoritmos

Segun el redisefio del protocolo planteado en la seccién anterior, los algoritmos
simplificados obtenidos a partir de las secciones 3.1.1 y 3.1.2 fueron cinco, uno por cada
método de esterilizacion, uno para la etapa de Inspeccién, montaje y embalaje v,
finalmente, uno integrador. Estos seran presentados a continuacion:

Algoritmo integrador

Este algoritmo integra cada una de las funcionalidades basicas que contiene la aplicacion
segun su orden de ejecucion (Figura 9). En él se evidencia la eliminacion de la etapa de
Limpieza y secado manual, y se ilustra la consideracion intrinseca del correcto tipo de
empaque de acuerdo con el tipo de esterilizacion. Esta consideracion estaria embebida
implicitamente en las preguntas de la etapa de Inspeccién, montaje y embalaje al
momento de la implementacion. También, se inserté a cada una de las funcionalidades de
esterilizacién la pregunta referente a los elementos de bioseguridad y limpieza, que
originalmente, pertenecia al algoritmo integrador planteado en la seccion 4.1.2.
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Andlisis de Inspeccién, montaje y
embalaje

¢El material que
compone el
dispositivo médico a
esterilizar es
termorresistente?

El procedimiento es conforme El procedimiento es no conforme

Figura 9. Algoritmo integrador.

Algoritmo de la funcionalidad de inspeccion, montaje y embalaje

En este algoritmo (Anexo 3 a.), como se menciond en la seccion 5.1.1 fueron eliminadas y
modificadas ciertas preguntas de los algoritmos planteados en la seccién 4.1.2. Entre
ellas se encuentra la eliminacion de las preguntas referentes a la utilizacion de lupas de
aumento para rectificar la limpieza de las piezas, las recomendaciones de correcta
apertura del empaque, la eleccion del material adecuado para el empaque, las cualidades
especificas del mismo y el tipo de embalaje (dobleces y ubicacion de indicadores)
pertinente. Mientras que, entre las unificaciones, destacan el nimero y tipo de empaque
(sobre o contenedor) y el correcto sellado y trazabilidad del dispositivo. Por otra parte, se
conservaron las preguntas referentes a la integridad de los equipos recibidos, su limpieza
y el estado adecuado de los empaques con los que fueron embalados.

Algoritmo de la funcionalidad de esterilizacion a vapor

En este algoritmo (Anexo 3 b. y c.) destacan la eliminacion de preguntas sobre la
trazabilidad del embalaje, la capacidad de carga de la autoclave, la precision de los
indicadores fisicos de la temperatura, longitud, tiempo de meseta y tiempo de secado de
los ciclos. La unificacion de las preguntas referentes a la correcta ubicacién de las cargas,
y la modificacion de las preguntas asociadas a la pertinencia de los indicadores fisicos,
biolégicos y quimicos.

Esencialmente se preservaron las preguntas asociadas a la limpieza de la autoclave, el
correcto virado del test Bowie-Dick del dia, la concentracién de gases en el area, la
integridad y limpieza de los dispositivos, el tipo de carga, los casos especiales de
dispositivos citados en la seccion 5.1.1 y la ubicacién de los indicadores en la carga. Asi
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como se adicionaron las preguntas de registro fotografico del virado de los indicadores, el
registro del nimero de carga, presencia de alerta de los indicadores fisicos en alguna fase
y la correspondencia de los indicadores fisicos con el protocolo.

Algoritmo de la funcionalidad de esterilizacion por peréxido de hidrégeno

En este algoritmo (Anexo 3 e. y f.) destacan la eliminacién de preguntas sobre la precision
de los indicadores fisicos de la temperatura e inyeccién de los ciclos. La unificacion de las
preguntas referentes a la correcta ubicacion de las cargas, y la modificaciéon de las
preguntas asociadas a la pertinencia de los indicadores fisicos, biolégicos y quimicos.

Esencialmente se preservaron las preguntas asociadas a las contraindicaciones de
sustancias como celulosa, liquidos, polvos o grasas, la correcta disposicion de elementos
canulados y sus restricciones, la disposicion y trazabilidad de los empaques recibidos, las
contraindicaciones de materiales metalicos, el tipo de carga, y la ubicacién de los
indicadores en la carga. Asi como se adicionaron las preguntas de registro fotografico del
virado de los indicadores, el registro del nimero de carga, la presencia de alerta de los
indicadores fisicos en alguna fase y la correspondencia de los indicadores fisicos con el
protocolo.

Algoritmo de la funcionalidad de esterilizacion por éxido de etileno

En este algoritmo (Anexo 3 d.) destacan la eliminacién de preguntas sobre la precision de
los indicadores fisicos de la temperatura y concentraciones del gas en los ciclos y la
duracién de estos. La unificacion de las preguntas referentes a la correcta ubicacion de
las cargas, y la modificacion de las preguntas asociadas a la pertinencia de los
indicadores fisicos, biolégicos y quimicos.

Esencialmente se preservaron las preguntas asociadas a las contraindicaciones de
sustancias como polvos, talcos o aceites, la disposiciéon, limpieza y trazabilidad de los
empagques recibidos, las contraindicaciones de materiales metalicos, el tipo de carga, el
tipo de exposicion y la ubicacién de los indicadores en la carga. Asi como se adicionaron
las preguntas de registro fotografico del virado de los indicadores, el registro del nimero
de carga, la presencia de alerta de los indicadores fisicos en alguna fase y la
correspondencia de los indicadores fisicos con el protocolo.

5.2.  Fase ll: Implementacién

5.2.1. Desarrollo de la aplicacion: Resultados del desarrollo en espiral

Planeacion: Analisis de riesgos y estimacion inicial

De conformidad con las reformas realizadas en la Fase |, se debieron modificar y los

requerimientos funcionales inicialmente contemplados. Los cambios realizados estuvieron
reservados a la consideracion del manejo de nuevos formatos de archivos (imagenes y
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PDF), la implementacién del almacenamiento permanente en una base de datos (local
inicialmente) por medio de un servidor y la consideracion del almacenamiento asincrono
para gestionar los datos anteriormente ingresados y refrescarlos (Tabla 5).

Como se menciond al inicio del apartado 5.1 y 5.1.1, durante el redisefio de los
protocolos, también se realiz6 una restructuracion que permitiera personalizar la
herramienta. Dichos cambios fueron orientados hacia la consolidacion de una encuesta
Optima que permitiera a la aplicacion adaptarse a la institucién donde se hiciera uso de
esta. Dentro de las modificaciones adicionales destaca la implementacion de la opcién de
“‘Refrescar datos anteriores” y la implementacién de tres secciones adicionales:
Configuracién del administrador, Configuracion del operador y Ajustes generales del dia.

La opcion de refrescar datos anteriores permitiria al usuario un llenado inmediato de la
encuesta con los datos consignados en la ocasion inmediatamente anterior. Sin embargo,
para conservar la rigurosidad y veracidad de la informacion, los campos que incluyeran
observaciones e imagenes de soporte no se refrescarian. Asi, también seria necesario
qgue el operador los revisara y diligenciara adecuadamente antes de proseguir. Por otra
parte, las secciones de configuracion y ajustes permitirian agilizar el procedimiento
compilando informacion susceptible a permanecer en el tiempo y determinar cierto camino
en los procesos de esterilizacion.

Tabla 5
Requerimientos revaluados

Requerimiento general

Requerimiento funcional

Componente solucién

El usuario debe poder
informacién  escrita  como
personales u observaciones

ingresar
datos

esterilizacion de la institucion

Ingreso y gestion de
informacion de  tipo
alfanumérico de mdltiple
longitud de cadena
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Componentes de ingreso de
texto, almacenamiento
asincrono y almacenamiento
en un servidor local

- El usuario debe poder dar respuesta a Ingreso Componentes de seleccion,
‘2 las preguntas del reporte en almacenamiento de almacenamiento asincronoy
g conformidad con las opciones Si/No respuestas cerradas almacenamiento en un
S servidor local
NS
=
e El usuario debe poder registrar Ingreso y Componentes de imagen,
o imagenes (de un tamafio menor a almacenamiento de acceso al explorador de
'GCT 3.8GB) para garantizar la transparencia imagenes tipo JPG y archivos y almacenamiento
g del proceso PNG en un servidor local
El usuario debe poder adjuntar archivos Ingreso y Componentes de gestion de
de texto (de un tamafio menor a 3.8GB) almacenamiento de archivos de texto, acceso al
correspondientes a los protocolos de documentos de texto explorador de archivos vy
Inspeccion, montaje, embalaje y tipo PDF almacenamiento en un

servidor local



El almacenamiento de respuestas, Almacenamiento de Componentes de

; reportes e informacion ocurre datos gatillado  por seleccion y evento/
78 Unicamente cuando toda la informacion ganchos y eventos botones
g\g se ha suministrado y esta accion es
5 o clara para el usuario
£S5
g% Los reportes deben ser almacenados Almacenamiento y Base de datos local de
© & una vez culminada la evaluacion. Estos gestion de datos acceso remoto y protegida
Q deben ser accesibles sin que el usuario alfanuméricos, URI con credenciales
‘2‘5 tenga oportunidad de modificarlos protegidos y de

posteriormente administracion

restringida

Configuracion del administrador

Esta seccién haria las veces de piedra angular para la personalizacion de la herramienta,
pues permitiria el almacenamiento de los protocolos de esterilizacién actualizados y la
gestiéon de informacién sobre los insumos disponibles para este proceso. Entiéndase por
insumos, los equipos de esterilizaciéon (autoclaves) y los indicadores quimicos y biolégicos
disponibles. Adicionalmente, respecto a la informacion basica de trazabilidad de estos, en
el caso de las autoclaves se registrarian sus fabricantes, modelos, tipo de esterilizacion y
coédigo/numero/identificador; y para los indicadores se registrarian sus nombres
especificos, su tipo y su clasificacion.

Esta informacion permitiria generar tablas de almacenamiento particulares para estos
insumos Yy facilitaria el llenado de la encuesta para los operadores, suministrandoles de
antemano los equipos disponibles, y dando fiabilidad al cotejar la informacién en caso de
gue ocurriera un evento adverso. Cada uno de estos datos deberia estar estrictamente
suministrado por el jefe o encargado del area de esterilizacion, el cual estaria identificado
con sus datos personales y tendria sus credenciales particulares.

Configuracién del operador

En esta seccidbn se almacenarian los datos particulares de cada encargado y se
confirmaria que su capacitacion fuera la adecuada para efectuar la esterilizacion de
dispositivos. Dicha confirmacion se realizaria solicitando la fecha de su dltima
capacitacion y pidiendo la confirmacion de conocimiento pleno sobre los protocolos
vigentes.

Ajustes generales del dia
Esta seccién seria imprescindible para agilizar el proceso de diligenciamiento diario de la
encuesta pues, en ella, se condensarian variables comunes entre cada proceso de
esterilizacion realizado. Luego, se consideraron las siguientes:

e Numero de ciclos del dia: Conocer esta variable permitiria desplegar las

encuestas pertinentes el numero de veces necesarias ahorrando el tener que
recurrir a un menu adicional para repetir el procedimiento.
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e Tipo de esterilizacion: Esta variable permitiria considerar si fuera necesaria la
aparicion de un menu condicional para intercambiar encuestas cuando mas de un
tipo de esterilizacion fuera a ser llevado a cabo por un mismo operador, sin la
necesidad de que tuviera que llenar nuevamente estos ajustes separando las
cargas de métodos distintos. En caso contrario, solo desplegaria la encuesta del
tipo particular de esterilizacion elegido el nimero de veces estipuladas por los
ciclos.

e Autoclave destinada para las cargas: Esta variable permitiria ahorrar tiempo en
el diligenciamiento de las consideraciones previas asociadas a las autoclaves
utilizadas, como la limpieza de esta o su estado de funcionalidad segun los test
diarios de funcionamiento respectivos.

Luego, una vez establecidos los nuevos ajustes para optimizar el proceso, se procedi6 a
disefiar la base de datos relacional que permitiria el almacenamiento y gestion de la
informacion extraida con este nuevo modelo de planeacion.

Modelado
Disefio conceptual

Con base en el redisefio del apartado 5.1.1, los nuevos algoritmos obtenidos en el
apartado 5.1.2 y la seccién de planeacion anterior, se modificaron también las entidades y
sus respectivas relaciones propuestas en la seccion de disefio conceptual del apartado
4.2.1 seccion 2. Estas modificaciones implicaron la aparicion de tablas SQL particulares
para los usuarios (Anexo 4 b.) y para las autoclaves y los indicadores (Anexo 4 a.). La
primera de las tablas estaria compuesta por las contrasefias y nombres de usuario (como
clave principal) y las ultimas dos por los puntos especificados en la configuracién de
administrador de la seccion de planeacion.

Adicionalmente, se crearian tablas separadas para los datos recopilados sobre los
operadores y los administradores (Anexo 4 b.). Esto con el propdsito de discernir el tipo
de trabajador y la potestad de modificar y/o adicionar informacién acerca de los insumos
(autoclaves e indicadores) disponibles segin la clave foranea “usuario” permitiera
identificarlos.

De otro lado, se considerd pertinente dividir la informacién de trazabilidad de las
funcionalidades segln se correspondieran con las preguntas formuladas en los algoritmos
5.1.2 o con informacién particular del proceso, como los nombres de los encargados, los
nombres o cddigos de los dispositivos esterilizados, o las fechas de recepcion y entrega
de los dispositivos. Entonces se decidio distinguir entre los datos y el cuestionario de las
funcionalidades como dos entidades particulares, dedicando a cada uno una tabla distinta.
Mientras que para interconectar toda la informacion existiria una entidad llamada
“Reportes”, la cual contendria un identificativo llamado “reporte”, que a su vez funcionaria
como clave foranea (Anexo 4 e.).

De esta forma, los datos de las funcionalidades estarian compuestos por el nombre del
operador que recibié los dispositivos, del operador que realiz6 el procedimiento, del
operador que los entregé y por las fechas de recepcion y despacho, junto con la
consideracion de las preguntas que presentaran fallos, para catalogar los procedimientos
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como conformes o0 no conformes. Mientras que el cuestionario estaria compuesto por las
preguntas, las respuestas, las observaciones y condicionalmente el registro fotografico de
la funcionalidad. Asi, la funcionalidad de Inspeccién, montaje y embalaje estuvo
compuesta por los datos y encuestas de los tres procesos y los dispositivos médicos
esterilizados como se aprecia en el Anexo 4 c.

De igual forma, se adopté el modelo anteriormente descrito para los distintos tipos de
esterilizacién como se evidencia en Anexo 4 d. Se recogerian los datos y los resultados
de la encuesta mas el registro fotografico. Esta generalizacién de formato permitiria
simplificar la conexion de informacién entre la interfaz y la base de datos a un uUnico
archivo PHP con la misma dinamica de llenado.

Disefio navegacional:

Esta segunda etapa de disefio tiene como propdsito describir el esquema de navegacion
entre ventanas dentro de la aplicacién para facilitar su implementacion organizada.

Las pantallas

La aplicaciéon tendria un unico flujo principal dado su disefio tipo Stack, donde las
pantallas de navegacion siguen siempre un orden especifico, y es a través de la
interaccion del usuario que se modifican sobreponiéndose a la anterior. De esta forma, el
disefio navegacional propuesto estuvo constituido por las siguientes pantallas por defecto:

e Pantalla de Inicio: Esta pantalla permitiia al usuario ingresar con las
credenciales establecidas en la seccién anterior.

e Registro de Administrador: Esta pantalla permitiria la recoleccion de los datos
personales del administrador, el registro de los insumos disponibles y el anexar
los protocolos vigentes.

o Registro de Operador: Esta pantalla permitiria la recolecciéon de los datos
personales del operador y su estado de capacitacion.

e Menu de Administrador: Esta pantalla permitiria escoger la accidon necesaria
entre las opciones de evaluacién y archivo.

e Menu de Operador: Esta pantalla permitiria escoger la accion necesaria entre las
opciones de evaluacion y archivo.

e Configuracién de Administrador: Esta pantalla permitiria realizar modificaciones
a los insumos disponibles.

e Archivo: Esta pantalla permitiria acceder a la informacion de los reportes
disponibles.

e Ajustes generales del dia: Esta pantalla permitiria recolectar las variables
comunes a los procesos de esterilizacion.
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¢ Inspeccion, montaje y embalaje: Esta pantalla permitiria recolectar los datos de
los procesos de inspeccién, montaje y embalaje, junto con su respectivo
cuestionario y observaciones.

e Menu de esterilizaciéon: Esta pantalla permitiria escoger entre los distintos tipos
de esterilizacion en caso de haber seleccionado mas de un tipo en los ajustes
generales del dia.

e Esterilizacion por Vapor: Esta pantalla permitiria recolectar los datos del
proceso de esterilizacion, su respectivo cuestionario, observaciones y registro
fotogréfico.

o Esterilizacion por Peroxido de Hidrogeno: Esta pantalla permitiria recolectar
los datos del proceso de esterilizacion, su respectivo cuestionario, observaciones
y registro fotogréfico.

e Esterilizacion por Oxido de Etileno: Esta pantalla permitiria recolectar los datos
del proceso de esterilizacion, su respectivo cuestionario, observaciones y registro
fotografico.

El flujo de navegacién

A pesar del disefio en Stack, la configuracién del flujo de navegacion debia ser modificada
para cumplir de forma Optima con las necesidades del usuario, razén por la cual se
interconectaron las pantallas haciendo uso de los componentes internos de las mismas
(botones/listas) para modificar el flujo de navegacion. Con estos cambios se obtuvo el
flujo 6ptimo (Figura 10), donde muchas de las pantallas tuvieron una inclusion condicional
en el flujo segun se tratara del primer uso o el uso regular/diario de la aplicacién. Se
afadieron alertas para el control de funcionamiento y se relaciond el disefio conceptual
con sus componentes respectivos.

41



Pantalla

CONVENCIONES Inicio

v Inicio del flujo

Elemento emergente
- Menl Fijo
- Menu condicional
- Componente

Contrasefia

Registro Ment Ment
Administrador Administrador Operador

Archivo Evaluar

Ajustas generales
del dia

Inspeccitn, montaje
embalaje

Menu
. I Operador
Menu

S Esterilizacion
Esterilizacion =
Menu

Administrador

Figura 10. Sitemap general de navegacion STERILAB.

Consecuentemente, cada menu del flujo general cuenta con sus respectivos componentes
y relaciones que seran explicados a continuacion:

e Registro de Operador

Este menu condicional inicamente aparece cuando un nuevo usuario de tipo operador es
registrado (Anexo 5 a.). Esta pantalla cuenta con dos menus, los datos del operador (que
se corresponded con la entidad homodloga) y su encuesta/cuestionario, que cuenta con la
solicitud de la fecha de capacitacion y una pregunta 2 condicional para que en caso de
gue la fecha no sea adecuada confirmar si el empleado tenia conocimiento de los nuevos
protocolos. Por dltimo, se agreg6 un botdn (Finalizar) que gatillaria el almacenamiento en
la tabla datos de operador y dirigiria el flujo a la pantalla de Menu del Operador.

e Registro de Administrador

Este mena condicional Unicamente aparece cuando un nuevo usuario de tipo
administrador es registrado (Anexo 5 b.). Esta pantalla cuenta con cuatro menus:
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Datos de administrador (que se corresponde con la entidad homdloga).

Carga de documentos y protocolos: Que permitiria carga de los protocolos desde
el explorador de archivos del dispositivo interactuando con el componente tipo
boton.

Datos de los indicadores: Que permitiria el ingreso de los indicadores segun su
tipo a través de componentes tipo “text input” y mostraria su correcto
almacenamiento en un componente tipo texto que se refrescaria continuamente.
Datos de los equipos de esterilizacion: Que permitiria el ingreso de los equipos y
sus datos (mencionados en el disefio conceptual) a través de componentes tipo
“text input” y mostraria su correcto almacenamiento en un componente tipo texto
gue se refrescaria continuamente.

Por ultimo, se agregd el botdn “Continuar” que gatillaria el almacenamiento en las tablas
de datos administrador, autoclaves e indicadores; y que también dirigiria el flujo a la
pantalla de Menu del Administrador.

Ajustes generales del dia

Este menu condicional Unicamente aparece cuando se selecciona la opcién evaluar en los
menus de Operador o de Administrador (Anexo 5 c.). Esta pantalla cuenta con cuatro

componentes:
1. Preguntas basicas tipo texto.
2. Checkboxes para opciones de respuesta (Si/No)
3. Flat List para la eleccion del tipo de esterilizacion a utilizar.
4. Boton “Iniciar” que gatillaria el almacenamiento en caché de estos datos y dirigiria

el flujo a la pantalla de Inspeccion, montaje y embalaje.

Inspeccidén, montaje y embalaje

Este menu condicional Unicamente aparece cuando se selecciona la opcién evaluar en los
menus de Operador o de Administrador (Anexo 5 d.). Esta pantalla cuenta con siete

componentes:

1. Botén “Refrescar datos” para rellenar la encuesta (salvo por las observaciones)
con la informacion almacenada en caché de la dltima evaluacion.

2. Preguntas bésicas tipo texto.

3. Checkboxes para opciones de respuesta (Si/No)

4. Text input para ingresar los dispositivos a esterilizar y mostraria su correcto
almacenamiento en un componente tipo texto que se refrescaria continuamente.

5. Textinput para ingresar las observaciones pertinentes.

6. Boton “Guardar Registro” que gatillaria el almacenamiento en caché de estos
datos.

7. Boton “Continuar” que gatillaria el almacenamiento en las tablas datos de

inspeccidn e inspeccion y dirigiria el flujo a la pantalla del método de esterilizacion
seleccionado o al Menu de esterilizacién para escoger.

Esterilizacion a Vapor
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Este menu condicional Gnicamente aparece cuando se finaliza el diligenciamiento de la
funcionalidad de inspeccién, montaje y embalaje y se ha seleccionado este método de
esterilizacion (Anexo 5 e.). Esta pantalla cuenta con nueve componentes:

1.

o0k wN

© N

Boton “Refrescar datos” para rellenar la encuesta (salvo por las observaciones y
las imagenes) con la informacién almacenada en caché de la Ultima evaluacion.
Preguntas bésicas tipo texto.

Checkboxes para opciones de respuesta (Si/No)

Flat List para la eleccion del tipo de indicador(es) y la autoclave a utilizar.

Text para mostrar los dispositivos que serian esterilizados.

Botdn “Seleccion de imagen” que permitiria seleccionar una imagen del explorador
de archivos o tomar una foto del virado de los indicadores.

Text input para ingresar las observaciones pertinentes.

Boton “Guardar Registro” que gatillaria el almacenamiento en caché de estos
datos.

Botdn “Finalizar” que gatillaria el almacenamiento en las tablas datos de
inspeccion e inspeccién y dirigiria el flujo a la pantalla del método de esterilizacién
seleccionado o al Menu de esterilizacion para escoger.

Esterilizacion por Peroxido de Hidrégeno

Este menl condicional Unicamente aparece cuando se finaliza el diligenciamiento de la
funcionalidad de inspeccidn, montaje y embalaje y se ha seleccionado este método de
esterilizacién (Anexo 5 f.). Esta pantalla cuenta con nueve componentes:

1.

ocounhkwn

© N

Boton “Refrescar datos” para rellenar la encuesta (salvo por las observaciones y
las imagenes) con la informacién almacenada en caché de la Ultima evaluacién.
Preguntas basicas tipo texto.

Checkboxes para opciones de respuesta (Si/No)

Flat List para la eleccion del tipo de indicador(es) y la autoclave a utilizar.

Text para mostrar los dispositivos que serian esterilizados.

Boton “Seleccidén de imagen” que permitiria seleccionar una imagen del explorador
de archivos o tomar una foto del virado de los indicadores.

Text input para ingresar las observaciones pertinentes.

Boton “Guardar Registro” que gatillaria el almacenamiento en caché de estos
datos.

Boton “Finalizar” que gatillaria el almacenamiento en las tablas datos de
inspeccidn e inspeccion y dirigiria el flujo a la pantalla del método de esterilizacion
seleccionado o al Menu de esterilizacién para escoger.

Esterilizacion por 6xido de Etileno

Este menu condicional Unicamente aparece cuando se finaliza el diligenciamiento de la
funcionalidad de inspeccién, montaje y embalaje y se ha seleccionado este método de
esterilizacion (Anexo 5 g.). Esta pantalla cuenta con nueve componentes:
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1. Botén “Refrescar datos” para rellenar la encuesta (salvo por las observaciones y
las imagenes) con la informacién almacenada en caché de la Ultima evaluacién.

2. Preguntas bésicas tipo texto.

3. Checkboxes para opciones de respuesta (Si/No)

4. Flat List para la eleccién del tipo de indicador(es), la autoclave a utilizar y el tipo de
exposicion seleccionado.

5. Text para mostrar los dispositivos que serian esterilizados.

6. Boton “Seleccién de imagen” que permitiria seleccionar una imagen del explorador
de archivos o tomar una foto del virado de los indicadores.

7. Text input para ingresar las observaciones pertinentes.

8. Botén “Guardar Registro” que gatillaria el almacenamiento en caché de estos
datos.

9. Botén “Finalizar” que gatillaria el almacenamiento en las tablas datos de
inspeccidn e inspeccion y dirigiria el flujo a la pantalla del método de esterilizacion
seleccionado o al Menu de esterilizacion para escoger.

Construccién: Estimacioén, itinerario, desarrollo del cédigo y pruebas de
funcionalidad

La sensibilidad y seguridad de los datos a almacenar podria parecer un reto a primera
vista con una arquitectura tipo Front-End, y conforme se consider6 en una primera
instancia, un almacenamiento asincrono seguia siendo especialmente vulnerable a una
pérdida de informacion. No obstante, este método es muy efectivo y Uutil para el
almacenamiento de informacién variable en el tiempo, asi es que se decidié ajustarlo para
retener la informacién de los formularios dentro de la vida util de los mismos (un tanto
después de haber sido diligenciados).

En contraste, en cuanto a las debilidades del almacenamiento asincrono se refiere, estos
déficits se pueden cubrir a cabalidad con la implementacion de gestores de bases de
datos y bases de datos de almacenamiento externo. Estas alternativas pueden cumplir
con la seguridad de los datos (encriptado), permanencia externa a la existencia y
ubicacién de la aplicacion, y posibilidad de acceso remoto (respecto a los dispositivos
utilizados), lo cual implicaria necesariamente el desarrollo adicional de una arquitectura
Back-End para sobreponerse a dicho inconveniente. En este tipo de arquitectura la
interfaz gréfica con la que interactida el usuario es completamente independiente del
almacenamiento y procesamiento de los datos.

Luego, se convirtié en una necesidad imperante gestionar la conexion entre la interfaz con
el entorno de almacenamiento de datos y definir el formato de almacenamiento.
Consecuentemente, dado el disefio de las entidades en la seccion de disefio conceptual,
se decidio almacenar la informacion en tablas y generar una base de datos relacional (con
unas pocas excepciones no relacionales como las tablas de insumos, cuya relacion
estaria dada por las consultas desde el Front-End para la extraccion de informacién desde
el Back-End). Para finalizar, se decidié utilizar MySQL para gestionar la informacion.

Esta ultima decision de disefio implicaba considerar si la base de datos estaria abierta en

un servidor y permitiria la conexiéon de mdltiples direcciones IP, o si tendria un caracter
local y permitiria la gestion de informacion desde una unica IP. Teniendo en cuenta el
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perfil adaptativo, y la sensibilidad de la informacion manejada, se opté por generar una
base de datos local inicialmente, y una vez ajustada, proseguir al desarrollo de la
aplicacién como una aplicacion de primer nivel, donde el sistema de archivos seria comun
a la aplicacion y a la base de datos a través de un servidor. Considerando lo
anteriormente dicho, se presentan a continuacién los requisitos basicos para el desarrollo
de la aplicacion web (Tablas 6 y 7):

Tabla 6

Requerimientos estimados para el desarrollo final

Requerimiento

Propuesta

Lenguaje de programacion
Arquitectura de desarrollo
Motor de desarrollo

JavaScript
Front-End & Back End
Visual Studio Code 2015

Formato de archivos gestionados JPG, PNG, PDF
Formato de archivos de desarrollo SQL, JSX, PHP
Tabla7
Itinerario final de herramientas de desarrollo de software libre
Sistema Propésito Componente
React Biblioteca de JavaScript para el desarrollo de Disefio y desarrollo de

React Native

Expo

MySQL

Xamp

phpMyAdmin

React Native
Tools

React Native
Async Storage

GUI

Framework de desarrollo Front-End para
desarrollo de la GUI

Plataforma de codigo libre para el desarrollo y
generacion rapida de la aplicacion hibrida con
React y JavaScript

Sistema de gestion de base de datos local
Paquete de creacion y gestion de bases de datos
locales (desarrollo inicial de la base de datos)
Herramienta redactada en PHP para rectificacion
y gestién de informacion MySQL (desarrollo

inicial de la base de datos)

Libreria de Microsoft para comandos integrados
de depuracion usando React Native

Libreria externa de software libre para la gestion
de datos almacenados en memoria caché

navegacion

Desarrollo del entorno visual e
interactivo de la aplicacion

Desarrollo del entorno visual
e interactivo de la aplicacion
Almacenamiento y gestion de

datos

Almacenamiento y gestion de
datos

Almacenamiento y gestion de
datos
Desarrollo del entorno visual

e interactivo de la aplicacion

Almacenamiento y gestion de
datos

Desarrollo del codigo
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Inicialmente se hizo uso de la plataforma Expo (Framework para React) para generar
rapidamente una aplicacion hibrida, esto permiti6 empezar a desarrollar sin necesidad de
adaptarla para multiples dispositivos como ocurriria con un desarrollo crudo en React
Native, haciendo necesarias mas librerias y escritura de cédigo, o tener que eyectarla
para otros desarrollos. Cuando todos los archivos basicos fueron generados se comenzé
a ajustar el entorno con las librerias adicionales, a desarrollar la interfaz Front-End con los
componentes de React Native y a gestionar la navegacién entre pantallas con el uso de
React.

Una vez todos los requisitos fueron cubiertos, se comenzé a considerar las estrategias
para que la informacion registrada en los componentes de cada pantalla fuera correcta
antes de interactuar con el entorno Back-End y/o guardarse de forma asincrona sin
afectar el flujo de la aplicaciéon. El resultado desembocé en la consideracion de multiples
escenarios de error y posibles alternativas de estandarizacion en la entrega de
informacion, entre ellas se priorizaron aquellas contempladas en la Tabla 8.

Tabla 8
Métodos de validacion de la informacién para su almacenamiento asincrono y local en base de
datos

Estandarizacion Formato Alertas de comprobacién

“w

Estandarizacion de e Ausencia del “.

usuarios

La necesidad de discernir el tipo de
usuario que ingresaria llevé a considerar
generar un formato practico y especifico. « Presencia de espacios
Entonces, se decidi6 establecer un
formato varchar “nombre.apellido”
generalizado, y utilizar el sufijo “ ad” de

e Presencia de nimeros

¢ Presencia de otros

Estandarizacion de
contrasefias

Estandarizacion de
fechas

forma adicional en caso de tratarse de un
administrador

Para un manejo simple se decidié que
tuvieran un formato de 4 digitos enteros

La fecha dedicada para la clave primaria
de los reportes tendria un formato varchar
“Fecha(D/M/A): DD/MM/AAAA
Hora(H:M:S): HH:MM:SS”

La fecha de los datos procedimentales
tendria un formato varchar
“DD/MM/AAAA’ (incluye la fecha de
capacitacion)
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caracteres especiales
distintos a “ "

e Presencia de letras

e Longitud superior a 4
enteros

¢ Presencia de espacios

¢ Presencia de otros
caracteres especiales

Sin alertas (Suministrada por
el sistema)

¢ Presencia de letras

¢ Presencia de espacios



Estandarizacion

Formato

Alertas de comprobacién

Estandarizaciéon

del
tipo de indicadores

Estandarizacion de
indicadores
Estandarizaciéon de
autoclaves
Estandarizacion de
respuestas
Estandarizacion de
observaciones
Estandarizacion de
archivos de texto e
imagenes
Estandarizacion de

ajustes generales del

dia

Estandarizacion

encuesta Inspeccion,
montaje y embalaje

Se decidio destinar un campo de texto
para el tipo Quimico y Biologico en el
registro de administrador y suministrar a
través de lenguaje PHP estos tipos,
teniendo siempre datos de una extension
méaxima de 9 caracteres

En cuanto a su nombre/clase se designé
un formato varchar con una longitud
méaxima de 225 caracteres

Su tipo de esterilizacién seria tipo varchar
siempre con una longitud maxima de 22
caracteres. Sus datos tendrian un formato
varchar “fabricante:modelo:identificador”

Su formato seria varchar de 2 caracteres.
En preguntas condicionales el sistema
suministraria la respuesta “No Aplica”

Su formato seria varchar de maximo 500
caracteres y minimo 9 caracteres “No
Aplica”

Su formato de URI seria longtext y el
tamafio maximo del archivo serian 3.9GB

Su formato de almacenamiento asincrono
seria tipo array de 4 posiciones y con
datos tipo varchar

Su formato de almacenamiento asincrono
seria tipo array de 23 posiciones y con
datos tipo varchar (incluye nombres de
dispositivos y personas, fechas
procedimentales y respuestas)

Para la activacion del boton “Continuar”:

e El array de los datos de inspeccién
debe tener una longitud de 5 con
elementos no vacios.

e lLas fechas procedimentales deben
cumplir el formato.
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e Ausencia de “/”

e Longitud inferior a 10
caracteres

Sin alertas (Suministrados por
el sistema)

¢ Longitud superior a 225
caracteres

e Longitud superior a
255:255:500 caracteres

Sin alertas (Suministrados por
el sistema)

¢ Longitud superior a 500
caracteres

e Tamario superior a 3.9GB

Sin alertas (Suministrado por
el sistema)

Sin alertas (Suministrado por
el sistema)

eFallo en el formato de las
fechas procedimentales

eDupla de Checkboxes sin
ninguna marcacion

e Array vacio por falta de un
gatillado de guardado en los



Estandarizacion Formato Alertas de comprobacién

¢ El array de respuestas debe tener una campos de texto
longitud de 7 con elementos no vacios. (Entre/Enviar)
Estandarizacion Su formato de almacenamiento asincrono e Fallo en el formato de las
encuesta de seria tipo array de 29 posiciones (Vapor), fechas procedimentales.
esterilizacion 22 posiciones (Peréxido de Hidrégeno),
18 (6xido de Etileno) y con datos tipo eFallo en el formato de
varchar (incluye nombres de y personas, imagen.

fechas procedimentales y respuestas)
o ] e Dupla de Checkboxes sin
Para la activacion del botdn “Guardar  pinguna marcacion
Registro™:
. eArray vacio por falta de un
¢ El array de los datos de esterilizacion gatillado de guardado en los
debe tener una longitud de 5 con campos de texto
elementos no vacios. (Entre/Enviar)

e lLas fechas procedimentales deben
cumplir el formato.

e La imagen cumple el formato.

e El array de respuestas debe tener la
longitud pertinente con elementos no
vacios.

Para la activacién del botén “Finalizar” Sin alertas (Suministrado por
todos los requisitos del boton “Guardar el sistema)
Registro” se cumplen.

Con dichas estandarizaciones se garantizé que la informacién solicitada por los archivos
de interconexion de los frentes siempre estuviera disponible y se evitaran errores con la
base de datos.

Base de datos

Para el desarrollo inicial de la arquitectura Back-End se utiliz6 el paquete Xampp. Con
este, se realizd la conexion de la interfaz Front-End por medio de archivos PHP, los
cuales realizaban el intercambio de datos entre la informacién tipo JSON recolectada a
través de la interfaz y el almacenamiento de esta con MySQL. Toda gestién y
comprobacion de dicha informacion se realiz6 a través del entorno grafico phpMyAdmin y
la comprobacion del funcionamiento de cada archivo PHP. Una vez el cddigo estuvo
depurado la base de datos desarrollada se exportd al servidor http://34.203.1.178/sterilab-
page/ de la Universidad del Rosario para comenzar los ensayos con el personal.

Por otra parte, para facilitar la configuracién de la base de datos local a servidor, el dato
de servidor se pasé como un parametro de navegacién declarado en la primera pantalla.
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Las credenciales asociadas a la misma (HostUser y HostPass) y su servidor particular
(HostName) se administraron desde un mismo archivo PHP de configuracién
(dbconfig.php), manteniendo como constante el nombre de la base de datos “sterilab”
para poder exportar las tablas realizadas y facilitar la configuracién en la institucion de
uso. También, todos los permisos de administracion de informacion (get, post, options, put
y delete) en cada archivo PHP de conexién eran otorgados una vez fuera llamado y
rectificado el archivo de configuracién de la base de datos.

Asimismo, la creacion de relaciones entre claves primarias y secundarias tomé como
propiedades de sus restricciones que los procesos de eliminacion de informacién serian
en cascada y su modificacion tendria restriccion al origen de la accidn. Estas restricciones
permitirian que la gestién de informacién fuera mucho mas provechosa pues, por ejemplo,
la eliminacion de un usuario retiraria todos sus datos puntuales, mas no los reportes que
hubiese realizado. De aqui que se hubiera tomado la decision de no correlacionar con
claves fordneas de usuario los reportes realizados. Otro caso similar podria ser la
eliminacién de insumos, que tampoco afectaria los reportes en los que aparecieran,
incluso después de eliminados.

En cambio, otro escenario contemplado para la gestion de la base, podria ser la
eliminacién de un reporte. Contrario a los casos anteriores, la relacién de clave primaria
de un reporte estaria agilizando la eliminacion de toda la informacion del proceso
directamente. Ademas, como se menciond anteriormente, en aquellos casos donde la
base de datos contaba con tablas que no eran estrictamente relacionales, existia una
dinAmica de consignacion inicial de la informacién en la base y una posterior consulta
desde el entorno Front-End. Las situaciones especiales de este caso se exponen en la
Tabla 9.

Tabla9
Transaccion de informacion Front-End/Back-End

Finalidad Consulta Alertas de fallo Resultado

Mostrar los Retornar de todas las e No se pudo Objeto Promise —» JSON Array

tipos de filas de Ila tabla establecer
esterilizacion “autoclaves” el dato  conexidon con el Array filtrado para obtener solo los
disponibles “tipo_esterilizacion” servidor elementos distintos entre ellos.

Los cuales se presentarian de
e No hay autoclaves forma Unica o combinada para

registradas ain ofrecer  mudltiples  tipos de
esterilizacion en una misma
jornada.

Mostrar las Retornar las filas de la e No se pudo Objeto Promise — JSON Array

autoclaves tabla “autoclaves” establecer

disponibles  donde conexion con el Array con fabricante, modelo e
“tipo_esterilizacion” se  servidor identificador de cada autoclave de
correspondiera con el dicho tipo de esterilizacion.
elegido en la interfaz e« No hay autoclaves
grafica registradas aun
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Finalidad Consulta Alertas de fallo Resultado
Mostrar los Retornar las filas de la e No se pudo Objeto Promise — JSON Array
indicadores  tabla “indicadores” establecer
disponibles conexiéon con el Array con nombre y clase de todos
servidor los indicadores registrados
¢ No hay indicadores
registrados aln
Mostrar Retornar las filas de la e No se pudo Objeto Promise —» JSON Array
reportes tabla “reportes” establecer
conexion con el Array con dispositivos
servidor esterilizados, datos y cuestionario
de todas las fases, y registro
eNo hay reportes fotografico
registrados aln
Registro e Retornar las filas de la Ninguna Objeto Promise — JSON int
identificacion tabla “usuarios” donde
de usuario “usuario” se 0 — El usuario ya existe y no se

correspondiera con el
suministrado en la
interfaz grafica

puede usar para registrarse, 0
bien, la contrasefa es incorrecta

1 — El usuario existe y puede
ingresar

2 — El usuario se registra
exitosamente y procede a su
configuracion

Como conclusion, el resultado de toda esta implementacion (interfaz y base de datos) se
puede apreciar graficamente en las Figuras 11, 12 y 13.
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uq <ieri 25 montaje
id int(11)
4 pregunta_montaje : varchar(500)
5 respuesta_montaje : varchar(2)
) observaciones_moentaje : varchar(500)
@ reporte : varchar(250)

v <terilab datos_montaje
@ id :int(11)
1 dispositivos_ssterilizados : varchar(5000)
= operador_recepcion : varchar(255)
-1 fecha_recepcion : varchar(10)
@ operador_encargado : varchar(255)
1 operador_entrega : varchar(255)
1 fecha_despacho : varchar(10)
= reporte : varchar(250)

Be Sieriab esterilizacion
o id :int(11)
5 pregunta_esterilizacion : varchar(500)
2 respuesta_esterilizacion : varchar(11)
(1 observaciones_esterilizacion : varchar(500)
@ imagenes_indicadores : longtext
) reporte ; varchar(250)

no sierlan datos_esterilizacion
@ id :ing(11)

= tipo_esterilizacion : varchar(22)
2 dispositivos_esterilizados : varchar(5000)
= operador_recepcion : varchar(255)

o fecha_recepcion : varchar(10)

(2 operador_encargado : varchar(255)
4 operador_entrega : varchar(255)

= fecha_despacho - varchar(10)

@ fecha_esterilizacion : varchar{10)

= indicadores_utilizados : varchar(500)
[ autoclave : varchar(255)

5 numera_carga - varchar(255)

preguntas_error : varchar{5000)
= reporte - varchar(250)

Be “leria embalaje

wid 1 int(11)

& pregunta_embalaje  varchar(500)
respuesta_embalaje : varchar(2)

{1 observaciones_embalaje : varchar(500)

@ reporte : varchar(250)

o “lerlab datos_embalaje

®id :int{11)

1 dispositivos_esterilizados : varchar(5000)
operador_recepcion : varchar(255)

1= fecha_recepcion : varchar(10)

@ operador_encargado : varchar(255)

5 operador_entrega : varchar(255)
fecha_despache : varchar(10)

- reporte ; varchar(250)

Be e inspeccion
o id s int(11)

Do o reportes I roguea_inspeccion : vardar(500)

itEponicavarchar(260) 4 respuesta_inspeccion : varchar(2)

) =
@ reporte : varchar(250)

o == datos_inspeccion
o id s int(11)

@ dispositivos_esterilizados har(5000)

@ operador_recspcion : varchar(255)
. fecha_recepcion : varchar(10)

1 operador_encargado : varchar(255)
) operador_entrega : varchar(255)

@ fecha_despacho : varchar(10)

1 preguntas_error_IME : varchar(5000)
@ reporte : varchar(250)

Ho -cia dates_operador
@ id:int(11)

@ nombre : varchar(255)

= carga : varchar(255)

() profesion : varchar(255)

@ institucion : varchar(255)

1 fecha_capacitacion : varchar(10)

@ usuario : varchar(255) »

B s usuarios
@ usuario : varchar(255)
& confrasena : int(4)

B o <o datos_administrador
i id :int{11)

& usuario : varchar(255)

# contrasena : inti4)

 nombre : varchar(255)

0 cargo : varchar(255)

o profesion : varchar(255)

@ institucion : varchar(255)

o documentos_protocolos : longtext

Mo e indicadores
o id s int(11)
2 tipa ; varchar(9)
) nombre : varchar(255)

flo o autociaves
@ id :int(11)
3 fabricante : varchar(255)
1 modelo : varchar(255)
7 identificador : varchar(500)
a tipo_esterilizacion : varchar(22)

Figura 11. Arquitectura Back-End: Implementacion del disefio relacional de la base de datos de

STERILAB.
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a) Pantalla de inicio  b) Configuracién de c) Menu de operador d) Ajustes diarios
operador

racion <

Sterilab: Inicio <« Sterilab: Ajustes diarios

<« Sterilab: Inicio

Inicio Ajustes diarios

Inicio Por favor, registrese acontinuacion para Iniclar la evaluacion
Hasta que todos los campos no sean llenados no podra
Bienvenido a Sterilab prosequi.
Su asistente de confianza para evaluar procesos de
sanitizacion de dispositivos médicos

Bienvenido a Sterilab Por favor, realice los ajustes para las cargas del dia.
Su asistente de confianza para evaluar procesos de
sanitizacion de dispositivos médicos

A continuacion registrese por primera vez o ingrese con sus DATOS DEL OPERADOR
credenciales. £Qué operacion desea realizar? AJUSTES GENERALES DEL DIA
jefee de drea agregue a su usuario *_ad" al final
Operador: Nombre EVALUAR
Cuantas cargas esterilizara
INGR{ A r
INGRESO cargo: durante su tuno?
Profesion: d FRI ¢Utilizard el mismo método de esterllizacion para 1]
Usuario: o i todas las cargas?
Institucion: | -
Contrasefia; Solo 4 digitc & ¢Cudl o cudles de estos métodos de Seleccione

esterllizacion utilizard?

mORESAR

ENCUESTA ¢Utilizard una misma autoclave para todas las I

LUsted se encuentra al tanto de los protocolos de [
limpieza, Inspeccién, montaje, embalaje y
esterilizacion de la institucion INCIAR

A continuacién Ingrese la fecha de su MM,
liltima capacitacion

CONTINUAR

FNAZAR

BN ararares BTG B

e) Inspeccién, montaje y embalaje f) Esterilizacion a vapor

€ Sterilab: Inspeccién, montaje y embal... - Sterilab: Evaluacién de esterilizacion a..

SPECCIO INSPECCION, MONTAJE Y EMBALAJE
e DATOS DE INSPECCION, MONTAJE Y EMBALAJE Fase I|l: Embalaje Socossts is svshmoiin

DISPOSITIVOS ESTERILIZADOS

MEFASCAR DATOS ANTERONES 4,4EI materlal de los empaques cumple con la
normatividad naclonal e internacional vigente?

DISPOSITIVOS A ESTERILIZAR Mascarilla quirirgica

DATOS DE INSPECCION

Dispositivos sanitizados Nombre de quien recibld: N let 5,4Cada empaque se encuentra libre de toxinas,
colorantes y pelusas o fibras?

F DATOS DE ESTERILIZACION A VAPOR

4 de recepcion

Nombre del encargado:

REFRESCAR DATOS ANTERIORES

6.;L0s elementos fueron embalados con doble
Nombre de quien entregd:  Nomb: nplet empaque y con el tipo de empaque segun su
tamafio y posterior apertura? Nombre de quien recibio

Fecha de despacho: [ ]
Fecha de recepcion:

VISTA PREVIA: LISTA DE DISPOSITIVOS 7..Cada paquete cuenta con: nombre del paquete, (]| Nombre del encargado
DATOS DE MONTAJE fecha de esterilizacion, de vencimiento, nombre del
encargado del embalaje, nimero de ciclo y siglas Nombre de quien entregé: Nombre cor

Aun no ha listado ningun dispositivo. ?
AU Nombr dé e TeckAS: N del autoclave a utilizar en su cinta de control
Fecha de despacho:

Fecha de recepcin:  DD/MM ul

Nombre del encargado 1 monts

DATOS DE INSPECCION, MONTAJE ¥ EMBALAJE ESTERILIZACION A VAPOR
Nombre de quien entregé;  Nor I SN N, Ajustes basicos
e Fecha de despacho: DO/MM i
¢Porta en este momento los elementos de (m m]
CONTRAR bioseguridad requeridos?

EEErETrEs EEErares EEETECEE ST

Figura 12. Screenshots de las pantallas de STERILAB, primera parte
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h) Ayuda/Tutorial

ESTERILIZACION A VAPOR
Fase II: Carga

3.¢Las bandejas 0 canastas estn estan ublcadas

de

forma plana y los Astrumentos en su interior

estin correctamente distribuidas y distanciados
entre ellos, el piso y las paredes?

4Seleccione el tipo de carga;

Homaogénea

Heterogénea

5.4l

Los elementos de la carga pertenecen a alguna de las

siguientes categorias?

Ninguno

Instrumentos quiriirgicos

Bandas elésticas

Textiles

Instrumental con piezas remavibles

Dispositivas tips contenedar

Dispositivos con cancavidades

Dispositivos canuladas

6 DISTRIBUCION DE LA CARGA

Tavarque s ndcadores  [seeecione
utllizedos:
4 o a

&

Sterilab: Configuracion del administra...

[

Por favor, registrese acontinuacion para iniciar la evaluacion
Hasta que todos los campos no sean llenados no podra

proseguir.

DATOS DEL ADMINISTRADOR

Administrador i

Cargo: Carg |

Profesion

Institucion

CARGA DE DOCUMENTOS Y PROTOCOLOS

A continuacion anexe un archivo pdf (de un tamaio menor
23.8GB) que condense los protocolos ejecutivos de
inspecci6n, montaje, embalaje y esterllizacion que se utilizan

actualmente en

SELECCIONE £ ARCHVD

Figura 13

f) Esterilizacion a vapor

ESTERILIZACION A VAPOR
Fase |ll: Descarga

8.,L0s pardmetros de temperatura, tiempo en
meseta y tlempo de secado se correspondieron
el protocolo sequn la carga?

qui puede escribl

5 to
9.¢Ningin indicador fisico produjo alertas durante (1)
las fases del proceso?

10,;Al terminar el ciclo los empaques porosos (1]
estdn completamente secos?
Jede escriblr observa
11.Reglstre el nimero de la
carga
= N
12.L8s cintas termosensibles viraron oo

tras completar la

13.A continuacion anexe (en una dnica imagen) el virado
de una de las cintas termosensibles y el virado de al
menos un Indicador DE CADA TIPO que se haya utilizado:

SELECCIONE UNA MAGEN DE 51 GALERIA

GUARDAR REGISTRO

FINALIZAR

Sterilab: Archivo

Archiva

Bienvenido al archivo de Sterilab

De click sobre el reporte que desee consultar

EVENTOS ADVERSOS

REPORTES CORRIENTES

Fecha(D/M/A): 21/11/2021
Hora(H:MS): 17:26:10

Fecha(D/M/A): 21/11/2021
Hora(H:M:S): 17:27:28

i) Configuracién del administrador

1, Indicadores bioldgicos

Indicadores biolégicos:

VISTA PREVIA: INDICADORES BIOLOGICOS

Aln no hay elementos listados

2. Indicadores quimicos

Indicadores quimicos

VISTA PREVIA: INDICADORES QUIMICOS

Aun no hay elementos listados

DATOS DE LOS EQUIPOS DE ESTERILIZACION

A continuacion llene los campos de texto referentes a los
dispositivos de esterilizacion disponibles. Llene el campo
separando el fabricante, el modelo y el identificador de
€quipo de la siguiente manera

Fabricante del dispositivo:Modelo del
>6digo/ del d

Sin dejar espacios y separando los dispositivos usando un
punto y coma *". Puede rectificar el correcto registro de los
2quipos revisando la vista previa suministrada. Si no cuenta
con alguno de estos plemente no llene el campo

1. Esterilizacion a vapor

Esterilizacion por vapor

VISTA PREVIA: EQUIPOS DE ESTERILIZACION A VAPOR

Adn no hay elementos listados

g) Archivo

5, Cada pregunta tiene dos opciones de marcacion

y
entre ellas con la metodologla del apartado anteror.

6. Algunas preguntas cuentan con un espacio de
esta e

habllitada si al menos una de las opclones se
encuentra marcada. Para editar dicha informacion
debe dar click sobre la indicacion "Aqui puede
escribir..." y comenzar a escribir,

7. Para que fa informacién de los campos para
ingresar texto (nombres/fechas/observaciones)sea
correctamente almacenada, una vez termine de
escriblrla o modificarla, debe presionar Enter (teclado
de ordenador) o Enviar (teclado movil)

EJEMPLO INTERACTIVO

> Nombre
completo:

v

Fecha E[. 01/09;

o
> ;Como desea responder a la pregunta? [ [ ]
(si| No)

INFORMACION QUE ESTA SIENDO
ALMACENADA

Nombre Completo:

Fecha:

Pregunta: ;Como desea responder a la pregunta?
Respuesta:

Observaciones:

2. Esterilizacion por Perdxido de Hidrogeno

Esterilizacion por Peroxido de Hidrogeno:

VISTA PREVIA: EQUIPOS DE ESTERILIZACION POR
PEROXIDO DE HIDROGENO

Alin no hay elementos listados

3, Esterilizacion por 6xido de Etileno

Esterilizacion por 6xido de Etileno:

VISTA PREVIA: EQUIPOS DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE

ETILENO

. Screenshots de las pantallas de STERILAB, segunda parte

Pruebas de funcionalidad

Con la utilizacion de los pardmetros mencionados en la seccién construccion del apartado
3.2.1, se realizaron una serie de ensayos genéricos dada la utilizacién de un mismo tipo
de componente en mdultiples pantallas (ANEXO 6. a.). Estos ensayos se describen a
continuacion:

e Ingreso de informacién: Este ensayo esta reservado para los componentes de
tipo “text input” y consiste en la comprobacion del estado activo del componente
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dando clic sobre él, ingresando informacion tipo texto y garantizar el cambio visible
del campo de texto en la pantalla mientras se esté escribiendo.

Almacenamiento y refrescado automatico: Este ensayo estéa reservado para los
componentes de tipo “text input” y consiste en revisar la permanencia de la
informacion que es ingresada en el campo. Primeramente, cuando la informacion
ha sido ingresada, se revisa que el gancho OnChange del componente mantenga
la informacion en pantalla y la almacene correctamente en la variable adjunta. En
los casos donde el almacenamiento de la informacion es iniciado con el gancho
OnSubmmit, como siguiente paso se revisa la integridad de la informacién
almacenada en la variable adjunta al gancho OnChange.

Para concluir, se revisara que este valor se modifique, bien cuando se rescriba en
el campo (para el primer caso), o bien cuando se reenvie el cambio (para el
segundo caso).

Alertas: En este tipo de ensayo se someteran los componentes a la condicion
particular que se especifigue en la descripcidon del ensayo. Por ultimo, se
comprobara que la alerta emergente (o interna) se active correctamente.

Almacenamiento de marcaciéon y refrescado automatico: Este ensayo esta
reservado para componentes tipo checkbox y garantizara que el gancho
OnValueChange modifique el valor de marcacién a true una vez sea seleccionada
la casilla, y lo desmargue cuando sea seleccionada nuevamente.

La revisién del almacenamiento se realizara directamente en la variable resultado,
bien sea una constante independiente con el gancho useState, 0 en un array con
una funcion especial para modificar sus valores con el gancho useState.

Marcaciobn mutuamente excluyente: Este ensayo estd reservado para
componentes tipo checkbox y garantizara que el prop “disabled” funcione
correctamente para restringir la marcaciéon simultanea entre una pareja de botones
(Si/No).

Habilitacion: Este ensayo revisara que una vez que se cumplan las condiciones
estipuladas para activar un componente, este lo haga correctamente, y en caso de
gue no se cumplan, este se mantenga deshabilitado.

Seleccidon y carga parcial del archivo: Este ensayo esta reservado para los
archivos de formato PDF, JPG o PNG. Consiste en rectificar la apertura y correcto
funcionamiento del explorador de archivos del dispositivo y el consecuente
almacenamiento del URI del archivo en una variable con el gancho useState.

Almacenamiento de seleccion: Este ensayo esta reservado para componentes
tipo FlatList, y consiste en corroborar que el componente guard6 en una variable
(usando el gancho useState) el item de la lista una vez fue seleccionado.

Pruebas de humo

Con la utilizacion de los pardmetros mencionados en la seccién construccion del apartado
3.2.1, se realizaron los siguientes ensayos genéricos dada la utilizacion de un mismo tipo
de componente en multiples funcionalidades (ANEXO 6. b.):

Ingreso, almacenamiento y refrescado automatico de informacién tipo texto: Este
ensayo se realizé de la misma forma que estaban descritas sus partes especificas en las
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pruebas de funcionalidad. Estuvo dirigido exclusivamente a los campos de texto de las
funcionalidades y estas se probaron en conjunto mas que una a una.

Almacenamiento y refrescado automatico de respuestas: Este ensayo se
realizé de la misma forma que estaban descritas sus partes especificas en las
pruebas de funcionalidad. Estuvo dirigido exclusivamente a los componentes tipo
checkbox de las funcionalidades y se probaron en conjunto (parejas de botones
por respuesta) de forma aleatoria.

Funcionamiento de alertas: Este ensayo compil6 todos los escenarios de alerta
por componente que fueron descritos en las pruebas de funcionalidad. La prueba
de dichas alertas se realiz6 en componentes particulares, pero de forma aleatoria.

Habilitacion de preguntas condicionales: Este ensayo fue orientado a probar
todas las preguntas condicionales embebidas en la aplicacion (funcionalidades de
Configuracién de operador y todos los tipos de esterilizacion). Consistié en probar
todos los escenarios previamente planteados para la habilitacion de esta y su
posterior revision de funcionamiento.

Fidelidad de la vista previa: Este ensayo consisti6 en la revision (sobre
componentes aleatorios) de la informacion tipo texto ingresada versus la correcta
sintaxis de los formatos de informacion tipo texto anteriormente expuesta. Una vez
comprobada, se aseguré su correcta visibilidad en pantalla.

Libertad de seleccién de archivo: Este ensayo reviso el correcto funcionamiento
del explorador de archivos y la seleccién de archivos tipo PDF.

Libertad de seleccidn y vista previa de archivo: Este ensayo reviso el correcto
funcionamiento del explorador de archivos, la seleccion de archivos tipo JPG o
PNG vy la vista previa de esta imagen en las funcionalidades de esterilizacion.

Vista de los datos de la opcién seleccionada: Este ensayo revisé que una vez
fuera seleccionado un elemento de la lista de reportes, la informacion asociada al
mismo se mostrara en su totalidad y con el formato correcto.

Pruebas de sanidad

Con la utilizacion de los parametros mencionados en la seccidén construccion del apartado
4.3.3, se realizaron una serie de ensayos genéricos dada la utilizacion de un mismo tipo
de componente en multiples pantallas (ANEXO 6. c.). En este caso los ensayos
coincidieron con los realizados en las pruebas de funcionalidad, pero con algunas
unificaciones, estas se describen a continuacion:

Prueba de alertas: Resume el ensayo de todos los escenarios de alerta y su
correcta activacion.

Ingreso, almacenamiento y refrescado de informacién: Comprueba todas las
funciones integradas de los componentes de texto.
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Pruebas de integracion

Con la utilizacion de los parametros mencionados en la seccion construccion del apartado
3.2.1, se realizaron una serie de ensayos genéricos dada la utilizacion de un mismo tipo
de componente para la navegaciéon a través de mudltiples pantallas (ANEXO 6. d.). En el
caso de las pruebas de integracién, estos ensayos estuvieron orientados a comprobar el
correcto funcionamiento de la navegacion, la correcta transmision de informacién y la
exitosa transaccion de informacion entre el Front-End y el Back-End desarrollados. Estos
ensayos se describen a continuacion:

e Identificacibn para registro: Este ensayo fue exclusivo para validar las
credenciales de ingreso y consisti6 en comprobar la “no existencia” del usuario
para proceder a su creaciéon y correcto redireccionamiento. Esto se realiz6 a través
de una consulta a la base de datos y una posterior confirmacion de la pantalla de
configuracién adecuada para el tipo de usuario.

e Identificacién para ingreso: Este ensayo fue exclusivo para validar las
credenciales de ingreso y consistio en rectificar el redireccionamiento a la pantalla
correcta segun el tipo de usuario. Esto se realizé a través de una consulta a la
base de datos y una posterior corroboracion del Menu presentado.

e Identificacion de errores de concordancia y credenciales incompletas: Este
ensayo fue exclusivo para validar las credenciales de ingreso y consistié en
rectificar el redireccionamiento a la pantalla correcta segun el tipo de usuario.

¢ Redireccionamiento: Este ensayo consistié en la revision de la correcta conexién
navegacional entre pantallas gracias al uso del gancho OnPress en los botones.

e Transmision de variables: Este ensayo consistio en la comprobacion del envio
de informacién con las herramientas de navegacion de React.

e Almacenamiento en caché: Este ensayo consistid en rectificar el correcto
almacenamiento asincrono de la informacién de las encuestas, con su key e item
adecuados.

e Almacenamiento en base de datos: Este ensay0 rectificd la integridad de la
informacion enviada, y su correcto almacenamiento en la base de datos
apoyéandose en la interfaz grafica de phpMyAdmin.

e Diligenciamiento automético de la encuesta: Este ensayo comprobé el correcto
funcionamiento de los botones “REFRESCAR DATOS ANTERIORES”
considerando primero la activacion del gancho OnPress, de seguido el acceso a
todas las keys de la memoria caché y el diligenciamiento de las respuestas
anteriormente dadas en las funcionalidades de “Inspeccidén, montaje y embalaje” y
de esterilizacion.

¢ Habilitacién post-diligenciamiento: Este ensayo comprobdé el funcionamiento
correcto de las restricciones formuladas para validar la integridad de la informacion
antes de ser enviada a la base de datos.

e Consultay vista previa de datos seleccionados: Este ensayo permitio revisar
la correcta consulta y vista previa de los datos de los reportes almacenados.
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53 Evaluacién: Pruebas de usabilidad

Como se menciond en el apartado 4.4, a continuacién, se presentan las calificaciones
promedio por item obtenidas a partir de los ensayos efectuados (Tabla 10). Es importante
aclarar que el personal estuvo en contacto con la aplicacion un dia en lugar de los 14
propuestos, y la empleé como un proceso post evaluativo de Unicamente 6 cargas.
Durante este tiempo se aplicé la escala SUS para que la aplicacion fuera calificada por los
4 operarios respectivos. Por otra parte, la puntuacion de la usabilidad de STERILAB
acorde con la escala SUS es de 66,875, con base en este resultado, la usabilidad de esta
aplicacion se puede catalogar como marginal (Figura 14).

Tabla 10
Promedios de calificacion por item de la escala SUS
item Promedio
Frecuencia de uso 4,00
Complejidad del sistema 3,00
Necesidad de asistencia técnica 4,75
Facilidad de uso 3,50
Integracién exitosa de las funciones 4,50
Inconsistencia del sistema 2,75
Rapidez de aprendizaje de uso 4,25
Dificultad de uso 2,50
Confianza durante el uso 4,50
Necesidad de conocimientos previos al uso 3,50
68
0 10 20 30 40 50 60 : 70 80 90 100
I
|
|

66,875 < STERILAB

Figura 14. Calificacion de la usabilidad de STERILAB de acuerdo con la escala SUS.

La calificacién “marginal”, en el contexto de la escala SUS, se interpreta como “inferior a
la media” [26]. En este caso, podria asumirse que dicha “media” corresponderia al
software habitualmente comercializado, por lo que para alcanzar la calificacion de
aceptable a percepcion del usuario existen aun aspectos por mejorar. Por otra parte, la
calificacion “marginal”, interpretada desde el vocabulario generalmente utilizado por el
usuario, se asocia con las apreciaciones “Ok” o “Justo” [30]. En consecuencia, profundizar
este andlisis requiere interpretar los resultados de los promedios por item a la luz del
correspondiente enfoque cualitativo de la escala SUS. Asi, estableciendo las
convenciones: 1 Extremadamente bajo/a, 1,5 Muy bajo/a, 2 Bajo/a, 2,5 Medio/a-bajo/a, 3
Medio/a, 3,5 Medio/a-alto/a, 4 Alto/a, 4,5 Muy alto/a y 5 Extremadamente Alto/a; se
obtienen los resultados ilustrados en la Figura 15.
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Figura 15. Interpretacion cualitativa de los promedios por item de la escala SUS.
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Figura 16. Porcentaje de errores de usabilidad contemplados segun la muestra.
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6. DISCUSION

Retomando una vez méas el contexto bajo el cual se realizé este estudio, durante la
introduccidon se evidencié el impacto positivo generado por la implementacion de
protocolos de esterilizacion en é&reas hospitalarias o0 servicios tercerizados
[8,9,10,11,12,13], de igual forma, la automatizacion de estos ha generado un efecto
positivo acorde con las secciones de recomendacion de los usuarios, como en el caso de
SterilWize [31] o los resultados del estudio [14]. Sin embargo, en aras de generar un
contraste con la aplicacion desarrollada, se realizé una busqueda extendida de software
de esterilizacion personalizado y disefiado para interconexion de productos de la misma
marca (tras considerar hacer la aplicacion adaptable) en la que se encontraron 4
softwares: SPM [32], STERITRACES [33], EcoSoft [34] y MELAGconnectApp [35].

Entre estas, las Unicas que presentan retroalimentaciones positivas explicitas fueron
STERITRACES y MELAGconnectApp. La primera destaca la vinculacion automatica de
los datos de trazabilidad de los dispositivos con la historia clinica del paciente en el cual
fueron usados [33], mientras la segunda destaca seguridad, facil trazabilidad y altas
fiabilidad y calidad en la percepcion de pacientes y personal [36]. Los cuatro softwares, al
igual que SterilWize, incluyeron el uso de IoT y hardware adicional para su
funcionamiento, incluso cuando SPM y MELAconnectApp contaban con la opcién de
portabilidad a dispositivo movil, con la cual se habria evitado adquirir un lector de cadigo.

Las principales utilidades de todos estuvieron basadas ampliamente en la lectura y
trazabilidad por codigo de barras o QR, haciendo uso de dicha alternativa, gestionar el
inventario de dispositivos y la trazabilidad de la esterilizaciébn a través de casettes y
bandejas perforadas contramarcadas se hacia posible. En cuanto a la normativa respecta,
EcoSoft indicaba un cumplimiento con los marcos DIN EN ISO 17665, DIN EN ISO 15883,
DIN EN ISO 13485 y mas [37], SPM indicé que suministraba documentos de normativa
AAMI, AORN, IAHCSMM y SGNA (para vapor y ETO) [38], mientras que STERILTRACES
se cifie a la normativa del sitio de prestacién de servicios [39] y MELAG no report6 dicha
documentacion publicamente.

En términos normativos, como se menciono en el apartado 4.1.1, el marco utilizado para
STERILAB en su primera y segunda iteracion de desarrollo ocup6 los lineamientos 2020-
2021 de la OMS, los manuales de buenas préacticas de esterilizacion para los prestadores
de servicios de salud 2004-2018 y apartados de las normativas ANSI/AAMI/ISO 2006.
Una desventaja clara de la aplicacion desarrollada es la falta de recursos econémicos
para acceder a normativas actualizadas y libremente disponibles para ajustarse mejor a
los criterios actuales de evaluacion y correcta ejecucion de los tres procedimientos de
esterilizacién propuestos.

De otro lado, considerando los aspectos de funcionalidad, SPM, MELAGconnectApp,
SterilWize y EcoSoft reportaron: trazabilidad del inventario y registro automético paso a
paso del proceso de esterilizacion, STERITRACES solo reporté la automatizacion del
primer aspecto, la esterilizacion estaria en manos del personal. SPM reporté la lectura y
control de los indicadores fisicos y ciclos de los esterilizadores de cierta linea de su
marca; EcoSoft reporté la identificacion de compatibilidad de dispositivos y paquetes con
el programa automatico de esterilizacion seleccionado (haciendo uso del lector de codigo
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y equipo adicional) méas el control y documentacion del resultado del ciclo e impresion
automatica de los datos del lote (y asesoria en el llenado de la base de datos); Por ultimo,
STERITRACES report6 la fecha de esterilizacion, el ID del esterilizador y el nUmero de
ciclos [39] (Figura 17).

Considerando lo anterior, en términos de funcionalidad, STERILAB cumple con las tres
utilidades reportadas por STERITRACES. Ademas, como se menciond en el apartado 5.1,
en su primera iteracion de desarrollo se consider6 que fueran suministrados los
indicadores fisicos (como propone SPM) y se revisara la compatibilidad de los paquetes y
dispositivos de la carga (como propone EcoSoft), finalmente estos requerimientos se
adaptaron al cumplimiento de los procedimientos (anexados) de cada institucién y la
comprobacion de compatibilidad se hizo internamente con la revision de las preguntas
asociadas a las exclusiones por material luego de discutirlo con los usuarios finales de la
aplicacion. También, para las pruebas, se realiz6 la asesoria del procedimiento y la
gestiéon y configuracion inicial de la base de datos (como propone EcoSoft). Por ultimo,
STERILAB no incluye una trazabilidad directa del inventario, por ende, tampoco un
recuento de reprocesamientos por dispositivo médico ni vinculacion con historial médico
de pacientes (Figura 17).

[ Mm
@ Ssen m NS TERI & TRACES
Trazabilidad de inventario X
Registro del paso a paso de la esterilizacidn X
Lectura y control de indicadores fisicos X
Identificacién de compatibilidad con el método de X X X
esterilizacion
Impresién automatica de datos del lote X
Fecha de esterilizacién
ID del esterilizador
Numero de ciclos
Vinculacion con historia médica ? ? X
Maédulo para esterilizacion a vapor ?
Médulo para esterilizacion por plasma de 5 s s 5 3
Peréxido de Hidrégeno ' ' ' '
Médulo para esterilizacién por ETO ? ? ? ?
Uso de hardware adicional X
Compatibilidad con equipos de otras marcas X ? X ? ?
Compatibilidad tnica Compatibilidad con # Caracteristica no

» X Caradterfstica ausente
€on su marca ofras marcas especificada

Figura 17. Comparacion de la aplicacion STERILAB con los softwares comercializados el
mercado.

Asi, en conclusion, STERILAB cubre la mayoria de los requerimientos presentados por los
softwares actualmente comercializados, con la ventaja de realizarlo a un minimo costo,
sin adquisicién de hardware adicional, y con la adicion de identificar el procedimiento y
operario (puntuales) envueltos en un evento adverso (salvo por SterilWize, ningin otro
software reporta la identificacion del personal que efectla la esterilizacién) (Figura 17). No
obstante, presenta la desventaja de que gran parte de sus procesos de verificacion estan
sujetos a criterio humano, por lo cual, es susceptible a imprecisiones en mayor medida
gue un software totalmente automatizado.
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También, la agilizacion procedimental que permiten las herramientas del mercado gracias
al uso de 10T y hardware adicional, se ve limitada en este desarrollo por el papel principal
e imprescindible del operario para suministrar esta informacién, asi como por el tiempo
reducido de desarrollo disponible. Luego, una posible soluciobn a la limitacion
anteriormente mencionada podria ser, como se comento en la introduccion, el uso de IoT
en dispositivos portables y previamente disponibles (como celulares) en conjunto con
técnicas de procesamiento de imagenes para identificar variables como el correcto virado
de los indicadores. También, para el manejo de inventario y lotes podria utilizarse de igual
forma el principio de procesamiento de imagenes mas inteligencia artificial para incluir la
informacion disponible en medio fisico como cadenas tipo texto digital en la base de
datos.

Por otra parte, adicionar la consideracion de usabilidad de un producto y los riesgos que
estos pueden presuponer en el desarrollo de software, permite a los centros médicos en
tltima instancia ofrecer nuevos, seguros e innovadores dispositivos que funcionaran
consistentemente como se espera [40]. Hay muchos tipos de andlisis de usabilidad
complementarios que, cuando se realizan juntos a lo largo de la vida util de un software,
constituyen lo que la FDA refiere como analisis de factores humanos “sistematicos” [39].
Estos incluyen errores de uso y andlisis de tareas, evaluaciones de usabilidad tempranas,
pruebas de funcionalidad y estudios post mercado de usabilidad [40]. En adicién, no
Unicamente la normativa de la FDA, sino el nuevo estandar ISO/IEC 62 366: “Dispositivos
médicos- Aplicacion de la Ingenieria de Usabilidad para Dispositivos Médicos” implico
redirigir estos disefios a ser centrados en el usuario, no solo para la manufactura de todo
equipo o software de tipo médico, sino para la documentacién y capacitacion de estos
[41].

Sosteniendo que los estatutos previos fueron implementados entre el 2011 y el 2015, la
autora quisiera destacar como la usabilidad, en general, no se percibe (por parte del
fabricante) como un factor clave en la escogencia, disefio e implementaciéon para software
de esterilizacion. Normalmente, estos datos no se encuentran disponibles para el publico
0 para el comprador, incluso cuando este concepto es determinante para caracterizar o
prever la satisfaccion del usuario y garantizar la aceptacion que el mismo tiene por el
software.

En contraposicion, esta practica es comdn en el desarrollo de aplicaciones nativas o
hibridas de otras indoles, mientras que en este campo los datos asociados a este
indicador se relegan a pequefias secciones de recomendacién sin mayor sustento
cuantitativo, incluso cuando este (presentado por ejemplo en la escala SUS) es de facil
entendimiento para personas no instruidas en este tipo de andlisis. Retomando los casos
expuestos, el Unico que mostré en su pagina promocional un apartado dedicado a la
usabilidad fue Ecosoft, en el cual mencionaba que la informacién que debia suministrarse
era breve, que la herramienta era facil de utilizar e intuitiva, y que existia informacién de
imagen y texto para contribuir a la capacitacion de empleados [34].

Estas apreciaciones directamente encaminan el analisis del contexto y comparaciéon con
el estado del arte a la problematica subyacente que atafie a este estudio. De esta forma,
respondiendo a la pregunta de investigacion, los usuarios (operadores del area de
esterilizaciéon de la Universidad del Rosario) perciben a STERILAB como usable. Esto
soportado en el lenguaje comunmente utilizado para la descripcién de una calificacion
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marginal [28]. Ademas, es importante recalcar que la escala SUS también ofrece la
posibilidad de analizar un panorama de aceptacion por parte del usuario a través de dicho
lenguaje; ya que como se comentd en el apartado 5.3, la calificacién “aceptable” se
reserva en la escala SUS al nivel funcional de los softwares del estado de arte, los cuales
cuentan con un equipo de desarrolladores, mayor presupuesto y mayor tiempo de
desarrollo.

Propiamente, los resultados fueron obtenidos para el 66,6% de STERILAB, considerando
gue esta siempre hace uso de las funcionalidades secundarias de Registro de usuario,
Insumos e Inspeccién, montaje y embalaje independientemente del método de
esterilizacién utilizado. Luego, asumiendo que el 100% incluiria las funcionalidades
principales de esterilizacion por éxido de Etileno y por plasma de Perdxido de Hidrégeno,
se obtiene el 66,6% para la prueba de Unicamente la funcionalidad de esterilizacion a
Vapor.

Profundizando en la evaluacion por percentiles de las pruebas de usabilidad, la
calificacion marginal de STERILAB tiene un prospecto preliminar positivo. La acepcion
‘preliminar’ dada a dicho resultado se encuentra sustentada en Ila normativa
estandarizada que establece que, con una muestra de 6 usuarios debidamente
seleccionados, es suficiente para detectar el 80% de problemas de usabilidad (Figura 16)
[43]. También, existen otros factores particulares para analizar respecto a estos
resultados preliminares. La acepcién de “prospecto positivo” esta soportada bajo el
estandar de una calificacion de 68 para considerar que un sistema cuenta con una
usabilidad aceptable, luego, STERILAB estaria a un puntaje adicional de 1,125 para
alcanzar este requerimiento (Figura 14).

Un factor muy relevante e influyente en este aspecto seria el tamafio de la muestra, ya
que la muestra de 4 operarios de STERILAB estaria detectando a la fecha del presente
documento, Unicamente el 53,33% de los fallos humanos y percepcién del usuario
asociados a su uso (Tabla 10 y Figura 16); Sin mencionar que como puede evidenciarse
en la seccion 5 del apartado 5.2.1, en casos donde las muestras son tan reducidas los
resultados pueden tender a los extremos y provocar una interpretacion cualitativa no
concluyente, y una interpretacién cuantitativa poco fiable [28, 43]. Asi mismo, factores
como el tiempo de exposicion a la herramienta juegan un rol crucial respecto a la
usabilidad [40].

Dado que el tiempo de exposicion fue de un solo dia, este aspecto presenta sus propias
ventajas y desventajas. Su ventaja mas relevante seria que la percepcion plasmada por
los operarios en la encuesta es quiza la mas realista, pues no han tenido tiempo adicional
de acostumbrarse a ella, como tampoco han tenido tiempo de interiorizar ningun
conocimiento adicional para su uso. En contraposicion, su desventaja mas significativa
seria que todo aspecto asociado a la complejidad de uso y asistencia técnica podria tener
una calificacién en extremo desfavorable. Durante estas pruebas, este Gltimo aspecto se
vio afectado por una variable exégena donde la condicion de salud de la autora no le
permitié realizar la capacitacion y asesoria técnica de forma presencial.

Entonces, la capacitacion a través de video comentada anteriormente en la seccién 5 del

apartado 5.2.1, y la asistencia técnica virtual brindada influyeron negativamente en la
percepcion de la herramienta. Esta hipétesis estaria apoyada por el motivo de consulta
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técnica principal, problemas en el diligenciamiento de la encuesta; ya fuera que los
botones para proseguir estaban bloqueados pues los operarios no habian diligenciado por
completo la encuesta, o bien al llenar los campos de texto no se siguié el procedimiento
de almacenamiento y no se presion6 Enter/Enviado para guardar los datos. Pese a que
estos escenarios y su solucién estuvieron contemplados y explicados en el video tutorial y
en el tutorial/ayuda de la aplicacion para el momento en el que esta fue probada, los
operarios optaron por comunicarse directamente con la autora.

Los motivos por los cuales los operarios no lograron concretar los ensayos de dichas
cargas por su cuenta con la disposicion de dichas herramientas son de indole
desconocido para la autora, no obstante, puede que la aproximaciébn mas cercana haya
sido la falta de tiempo para consultar al momento de realizar la evaluaciéon. Por otra parte,
podria considerarse también que la explicacion de estas no haya sido lo suficientemente
clara, no se haya realizado el tutorial antes de utilizarla o no se haya leido la advertencia
de los campos no refrescados automaticamente por diversos motivos. Una vez
esclarecidas estas variables exdgenas puntuales, se puede proceder con correcto
conocimiento de precedentes a analizar los resultados cualitativos de las pruebas.

Por otra parte, recordando que la percepcion de usabilidad no se reduce a la
interpretacion de la aceptacion de usuario, sino que también contempla el analisis de los
items que componen la escala. Los items mas llamativos por sus puntuaciones extremas
en promedio fueron la necesidad de asistencia técnica y la dificultad de uso (Tabla 10 y
Figura 15). De manera contraintuitiva, estas puntuaciones no se corresponden de forma
directamente proporcional, por el contrario, guardan una relacion inversa. Los operarios
reportaron una muy alta necesidad de soporte técnico, pero concuerdan en que la
dificultad de uso es media-baja (Figura 15).

Esto podria interpretarse como que el uso de los componentes individuales que integran
STERILAB es sencillo e intuitivo, pero que la manera en la que fueron interconectados
para su manejo integrado representé un reto, mas que un apoyo para el usuario. Este
ultimo planteamiento estaria soportado por la percepcion, casi media, de la dificultad de
uso y media-alta de la necesidad de conocimientos previos. Sin embargo, se encontraria
en contraposicién con la puntuacidon media-alta de la facilidad de uso y la disposicién alta
de los operarios para hacer uso de esta herramienta frecuentemente (Figura 15). Este
ultimo hallazgo podria abrir una discusion para trabajos futuros en los cuales se podria
evaluar la percepcion positiva que puede tener la automatizacién y digitalizacion de estos
procedimientos por sobre el registro continuo en papel (desde la perspectiva de los
usuarios) en términos de facilidad y tiempo.

Esta dltima observacion también abre camino a discutir el item de la frecuencia de uso, si
bien esta representa la disposicién del usuario a utilizar esta herramienta en su dia a dia
segun la escala SUS, su apreciacion favorable unanime podria esclarecer algunas de las
relaciones entre los otros items mas all4 de su significado propio. Incluso cuando existen
limitaciones, los usuarios percibieron a STERILAB como una herramienta que facilitaba su
guehacer diario; lo cual también daria luz verde a interpretar la calificacibn marginal como
un indicador de que el usuario encontrd, aparte de usable, util la aplicacién disefiada. Mas
aun cuando se tuvo un tiempo de exposicién tan corto, que en caso de que STERILAB no
se hubiera percibido como Uutil, también hubiera tenido una apreciaciébn en extremo
desfavorable.
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Como se coment6 con anterioridad, todas las percepciones divididas presentadas pueden
deberse tanto a la baja uniformidad entre los resultados de las encuestas como al
reducido al tamafio de la muestra. De esta forma, acorde con los promedios obtenidos, las
convenciones de andlisis y los resultados estadisticos, las fortalezas mas significativas de
la aplicacion son: La frecuencia de uso, la integracién exitosa de las funciones, la rapidez
de aprendizaje para su uso, la confianza de uso y su baja inconsistencia y dificultad de
uso. Mientras que los aspectos a mejorar son la complejidad del sistema, la necesidad de
existencia técnica y la necesidad de conocimientos previos para su uso. Asi, en términos
generales, la aplicacién es lo suficientemente agradable desde la perspectiva de los
usuarios como para reutilizarla, es compacta, esta correctamente integrada, es intuitiva,
segura, robusta ante fallos y facil de utilizar.

Respecto a este apartado, la relevancia estadistica de los resultados no fue exactamente
la esperada, mas no implicé que la aplicacion haya sido insuficiente ante los
requerimientos propuestos. Por otra parte, los resultados cualitativos correspondientes a
la pregunta de investigacion ofrecieron un andlisis sustancial de las ventajas y
desventajas de la herramienta respecto al contexto del usuario.

Si bien el propdsito final de utilizar una metodologia de desarrollo en espiral y los
principios de la ingenieria de la usabilidad (durante la implementacion de la aplicacion) era
lograr una usabilidad aceptable del producto final, las variables exdgenas que
acompanfaron los ensayos no infligieron un impacto tan significativo como se hubiera
contemplado en una primera instancia. Entre estas variables también se encuentran: la
imposibilidad del cumplimiento estricto del tiempo de exposicion del cronograma (pues el
personal realizaba esterilizaciones Unicamente dos veces por semana) y que la
disponibilidad de quien dirigiria las pruebas de forma presencial era muy limitada.
Ademas, no fue posible culminar la etapa de retroalimentacion de la aplicacion para
profundizar en las puntuaciones contradictorias dado que no se recibieron los comentarios
en los tiempos estipulados.

De esta forma y considerando las variables exégenas envueltas en el proceso, pese a ser
catalogada como una aplicacion de usabilidad marginal, los resultados de la percepcién
de STERILAB por parte de los usuarios sugieren un prospecto positivo para una
aplicacion (de la que se debe recordar fue evaluada procedimentalmente tan solo una de
sus funcionalidades principales) que cumple con la mayor parte de las funcionalidades
ofrecidas por aquellas del mercado, generaliza el procedimiento para distintos tipos de
carga, ofrece portabilidad y personalizacion sin software adicional, y un almacenamiento
controlado de informacién con privilegios restringidos para su modificacion.

Finalmente, es importante destacar que los resultados obtenidos desde un punto de vista
estadistico cuantitativo no son concluyentes debido al tamafio de la muestra. Sin
embargo, en el contexto cualitativo, las percepciones y apreciaciones de la herramienta si
satisfacen el motivo de estudio, a la vez que plantean correcciones y puntos de partida
para realizar nuevas iteraciones. Inclusive, considerando todos los aspectos modificados y
evidenciados a lo largo del estudio, también proponen consideraciones de aspectos como
el tiempo de exposicion, optimizacion de la extension de los cuestionarios y los beneficios
en términos de utilidad y usabilidad de la automatizacion y digitalizacién para posteriores
estudios.
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7. RECOMENDACIONES Y TRABAJOS FUTUROS

En una primera instancia, las recomendaciones personales de la autora para trabajos
futuros son: la realizacion de capacitaciones presenciales del software, pues demostraron
tener una gran influencia sobre la percepcion de la complejidad del sistema, la necesidad
de asistencia técnica y la necesidad de conocimientos previos por parte del usuario. Y, en
segundo lugar, la realizacibn de los subsecuentes ensayos en una muestra
estadisticamente relevante y preferiblemente con un tiempo de exposicién superior a una
semana (de al menos 6 sujetos).

Por otra parte, haciendo especial referencia a las debilidades asociadas a la dependencia
de STERILAB de la informacion suministrada por el usuario, la autora sugiere la
implementacion de IoT, métodos de procesamiento de imagenes e inteligencia artificial,
para que a través del cumulo de virtudes que se derivan de la portabilidad de la
aplicacién, se pueda adquirir informacion actualmente verificada por medios fisicos a
través de medios digitales.

También, destaca la necesidad de implementar en la herramienta la normativa técnica
mas actualizada que esté disponible acorde con los recursos del trabajo, y la necesidad
de realizar las pruebas de las funcionalidades de esterilizacion por Oxido de Etileno y
plasma de Peréxido de Hidrogeno para tener un resultado de usabilidad del 100% de
STERILAB.

Las recomendaciones adicionales de esta seccién estan referidas especialmente a
considerar el desarrollo de mddulos particulares para la prevencién de riesgos de
esterilizacién de dispositivos médicos de riesgo critico conforme la clasificacion Spaulding,
e incluso, de dispositivos de un solo uso. Dado que existen casos especiales en los que
ciertos dispositivos de un solo uso como catéteres para angioplastia, canulas
endotraqueales, tijeras para laparoscopia, pinzas para biopsia y electrodos para unidades
electroquirdrgicas se reprocesan (aproximadamente un 2% de acuerdo con la FDA) es
necesario considerar protocolos particulares para estas unidades [16].

Por ultimo, la autora quisiera resaltar el precedente que representa en el estado del arte la
realizacién de este estudio en su propia linea de investigacion. Retomando una ultima vez
la relevancia estadistica de la implementacion de correctas practicas de esterilizacion, los
beneficios de la automatizacidn de estos procesos, y en este estudio, el desarrollo de una
herramienta automatizada, portable y sensible a las limitaciones econ6micas de los
prestadores de salud o servicios tercerizados que puedan necesitar este servicio; este
documento presenta un posible acercamiento solucién a la problemética sin descuidar los
nuevos estandares de desarrollo de software en salud, el papel del usuario final en el
disefio del mismo y las limitaciones presupuestales y temporales de desarrollo.

Si bien aln es necesario realizar muchos estudios a nivel nacional e internacional, este
documento se presta como materia prima para realizar proximos desarrollos, ya sea
replicando la metodologia utilizada, o bajo nuevas metodologias, pero siempre
encaminando al desarrollo de herramientas por medio de la ingenieria de la usabilidad;
para ya no solo identificar riesgos potenciales, sino analizarlos, darles un significado, y
finalmente, contribuir a mitigarlos.
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8. CONCLUSIONES

El protocolo desarrollado como piedra angular del proyecto permitié resumir las guias
procedimentales postuladas por la OMS, el Ministerio de la Proteccién Social en conjunto
con la Subred Integrada de Servicios de Salud y las normativas ANSI/AAMI/ISO 2006
para determinar los procedimientos particulares que fueran susceptibles a presentar fallos
durante su ejecucién y considerar cémo (segun las acciones realizadas) y bajo qué
rangos (umbrales técnicos del procedimiento) identificarlos.

El compendio de algoritmos que fue desarrollado permitié plantear enunciados puntuales
gue condensaran los protocolos, y facilitaran al usuario brindar una respuesta rapida y
concisa; suministrando a su vez, para el gestor o administrador, un panorama claro de los
pasos procedimentales donde se hubieran presentado fallos, y debido a qué
consideraciones técnicas estas practicas fueron o no conformes.

Seguido, con base en los protocolos y algoritmos desarrollados, se logré realizar la
implementacién de una aplicacion hibrida escalable capaz de identificar y reportar fallos
en los procesos de esterilizacion, asi como de forma transitiva, contribuir al
aseguramiento y prevencion de estos proveyendo datos a partir de los cuales analizar o
pronosticar otros escenarios de fallo en el futuro. Esta implementacion fue posible a través
del uso de una arquitectura Front-End (con el Framework React Native y biblioteca React)
para la adquisicion de datos e interaccion con el usuario, y una arquitectura Back-End
para el procesamiento y almacenamiento de los mismos en un servidor (con el uso de
MySQL y PHP).

Con todos los objetivos previos cubiertos, se pudo asegurar la pertinencia de la aplicacion
al efectuar pruebas de funcionalidad, humo, sanidad e integracibn que permitieran
garantizar que fuera robusta ante fallos, compacta en su estandarizacion de informacion,
y ante todo, usable y til por los operarios, obteniendo una calificacion de 66,875 y una
serie de apreciaciones (posteriormente implementadas) respecto a la sencilla
identificacion de los reportes con fallos a través del uso de color rojo u otro indicador.

Concluyendo y retomando los objetivos postulados en el presente documento, se logré
realizar la implementacion de una aplicacién que realizara una identificacién de posibles
fallos en los procesos de esterilizacion (a vapor, por 6xido de Etileno y por plasma de
hidrogeno) a través de la formulaciéon de algoritmos de doble respuesta (mutuamente
excluyente) y su resultado final, plasmado en la seccion “Fallos” al inicio de cada reporte
cuando este fuera consultado en el “Archivo”. Estos detalles permitirian consultar las
preguntas especificas donde se produjeron errores, y si fuese necesario realizar otros
analisis, se podrian descargar los datos de la base para evaluar aspectos como ¢ Qué
operador ha cometido estos errores? ¢Cual es el procedimiento que presenta mayores
falencias? Entre otros, con el fin de tomar acciones para mitigar y/o prevenir estos
eventos adversos.
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