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Resumen

La gestion de la calidad dentro del esquema
ISO/IEC 17025 es esencial en los laboratorios de
microbiologia de los alimentos para asegurar
competencia técnica. El alto flujo de infor-
macion requiere de Sistemas de Gestion de la
Calidad (SGC) apoyados en Laboratory
Information Management Systems (LIMS). Este
trabajo presenta el desarrollo y validacion de
SGCLAB, un software de gestion para el
laboratorio de microbiologia de los alimentos de
la FCA — UNLZ. Se trabajé en tres etapas: 1)
Elaboracion del mapa de procesos y de la
estructura logica mediante un modelo hibrido
basado en un arbol de decisiones. 2) Desarrollo
incremental del software sobre tecnologias de
codigo abierto bajo principios de confidencia-
lidad e imparcialidad. 3) Validacion mediante
listas de chequeo operacionales y pruebas
automaticas de monitoreo. SGCLAB organiza y
representa la documentacion del SGC, reduce
errores, mejora la trazabilidad y agiliza el flujo
operativo del laboratorio. Se constituye como
una plataforma intuitiva e interactiva, capaz de
ayudar en la gestion de un laboratorio
microbioldgico que asegure la calidad e
inocuidad de los alimentos cumpliendo con la
norma ISO/IEC 17025.

Palabras clave: LIMS, ISO/IEC 17025, calidad,
microbiologia, software.
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Abstract

Quality management under the ISO/IEC
17025 framework is essential in food
microbiology laboratories to ensure technical
competence. The high volume of information
requires Quality Management Systems
(QMS) supported by Laboratory Information
Management Systems (LIMS). This study
presents the development and validation of
SGCLAB, a management software designed
for the food microbiology laboratory of FCA—
UNLZ. The work was carried out in three
stages: (1) development of the process map
and logical structure using a hybrid model
based on a decision tree; (2) incremental
software development using open-source
technologies under principles of confiden-
tiality and impartiality; and (3) validation
through operational checklists and automated
monitoring tests. SGCLAB organizes and
represents QMS documentation, reduces
errors, improves traceability, and streamlines
the laboratory’s operational workflow. It is an
intuitive and interactive platform that supports
the management of a food microbiology
laboratory, helping to ensure food quality and
safety in compliance with ISO/IEC 17025.

Keywords: LIMS, ISO/IEC 17025, quality,
microbiology, software.
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Introduccion

En la actualidad, la industria de alimentos
trabaja bajo la creciente demanda de los
consumidores y de los organismos regula-
dores, que exigen alimentos inocuos y de
calidad. Para ello se vale de Sistemas de
Gestion de la Calidad (SGC), los mismos
buscan garantizar la produccion de alimentos
conforme a estandares internacionales
(International Organization for Standardi-
zation [ISO], 2018). Estos sistemas no solo
se enfocan en alcanzar la inocuidad y la
calidad de los alimentos, sino que también
buscan maximizar beneficios econdomicos
(Bravo et al., 2021; Herrera et al., 2023).

Dentro de este esquema de calidad, el
control microbioldgico es crucial para
asegurar la inocuidad de los alimentos; por tal
motivo implementar la norma ISO/IEC 17025
en los laboratorios de analisis es determinante
para demostrar la competencia técnica del
laboratorio (ISO, 2017).

Adoptar la norma implica implementar un
SGC transversal a todos los procesos y
objetivos de la organizacion y de esta manera
asegurar la validez de los resultados. Esto
reduce fallas, fortalece la estructura docu-
mental, aumenta reproducibilidad analitica y
favorece la mejora continua (Chiang et al.,
2011).

El numeral 8.2 de la norma determina los
lineamientos para la gestion de la informa-
cion, proponiendo que los laboratorios dis-
pongan de una estructura documental para el
procesamiento de datos, para ello se pueden
utilizar registros fisicos y/o digitales que
permitan organizar la informacién, reportar,
consultar y gestionar la propia operacion del
laboratorio (Martinez Zuluaica et al., 2023).

En este contexto surgen los Laboratory
Information Management Systems (LIMS).
Los LIMS cumplen un papel fundamental en
la operatividad de laboratorios acreditados y
pueden incluir una gran cantidad de proce-
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dimientos involucrados en el funcionamiento
del laboratorio (Boyar et al., 2021).

Estos sistemas permiten al laboratorio
reducir los errores humanos asociados a
procesos manuales, optimizar registros y
flujo de trabajo (Bruch Oms, 2021; Cagind1 y
Otles, 2004). Asimismo, en el marco de la
ISO/IEC 17025, los sistemas de gestion de la
informacion del laboratorio deben asegurar la
interoperabilidad, la seguridad, la integridad
de los datos y el resguardo de la informacion
con base en la confidencialidad e impar-
cialidad (ISO, 2017).

SGCLAB (Sistema de Gestion de Calidad
para Laboratorio) estd cimentado en una
estructura documental robusta y en una
arquitectura informatica capaz de proteger la
confidencialidad, la imparcialidad, 1la
operatividad, la seguridad de la informacion
generada 'y, ademas es de rapida
implementacion y se alinea con la norma

ISO/IEC 17025 (ISO, 2017).

El objetivo de este trabajo fue presentar el
desarrollo y validacién de un software, no
comercial derivado de un SGC para un
laboratorio de microbiologia de los alimentos
de la Facultad de Ciencias Agrarias de la
Universidad Nacional de Lomas de Zamora,
Buenos Aires, Argentina.

Materiales y Métodos

El desarrollo del software se efectud en tres
ctapas:

1) Elaboracion del mapa de procesos y
estructura logica del software

Se listaron las actividades necesarias para
el funcionamiento del laboratorio: operacio-
nes de apoyo y areas estratégicas. Una vez
listadas, se organizaron y se esquematizaron
manualmente, a partir de lo indicado por
Analytics Vidhya (2021); Nodo raiz, el nodo
inicial al comienzo de un arbol de decision,
en este caso “Sistema de Gestion de la
Calidad ISO/IEC 17025”:
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e Nodos de decision. Los nodos
resultantes de la division del nodo raiz
se conocen como nodos de decision,
en el caso del laboratorio correspon-
den con las actividades propias del
laboratorio incluidas en el mapa de
procesos.

e Nodos hoja o terminales, como por
ejemplo “entrega de informe” o
“rechazo”.

Cada nodo del éarbol representa una
condicion o decision del flujo operativo (por
ejemplo, la validacion de una muestra o la
aprobacion de un informe), mientras que las
ramas corresponden a las rutas posibles de
accion dentro del sistema.

Se disei6 correspondencia entre mapa de
procesos y estructura logica mediante la
vinculacion directa entre las actividades del
mapa de procesos, los nodos del arbol de
decision, y los procedimientos principales del
SGC, definiendo condiciones, rutas y roles.

Esta correspondencia se verific6 mediante
revision de consistencia y cobertura entre
actividades, rutas y procedimientos. Esto
constituyd la base hibrida entre mapa de
procesos y estructura logica del software. El
enfoque hibrido se adoptd porque el mapa de
procesos por si solo no explicita las reglas de
decision, y el arbol de decision, por si solo, no
garantiza trazabilidad documental completa.
En conjunto se asegura cobertura total de
rutas y continuidad de trazabilidad entre
operacion y documentacion.

2) Diseiio del software

Una vez definida la estructura documental
base, el mapa de procesos, y la estructura
logica, se procedi6 al desarrollo del software
SGCLAB.

El disefio se implement6 bajo un enfoque
incremental, con pruebas continuas de fun-
cionamiento y compatibilidad entre procesos
y rutas del sistema. La arquitectura del siste-
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ma se construyé sobre tecnologias de codigo
abierto (Python, Flask y SQLite en entorno
Linux), lo que garantiza independencia
tecnologica, transparencia en el codigo y
facilidad de mantenimiento (Bujan Ugalde,
2017).

El sistema implementa control de acceso
basado en roles de usuario (Administrador,
Analista, Cliente y Recepcionista).

Durante esta etapa se utilizd asistencia
generativa basada en Inteligencia Artificial
(IA) (ChatGPT®, OpenAlI®), bajo revision
del autor, para resolver tareas de programa-
cion, depuracion de codigo y optimizacion de
modulos.

3) Validacion del software

Esta etapa se realizo mediante pruebas de
funcionalidad que simularon los procesos
reales del laboratorio. Cada modulo (presu-
puestos, ordenes de trabajo, gestion docu-
mental, informes, trazabilidad de muestras,
etc.) fue verificado frente a sus documentos
de referencia para asegurar coherencia y
cumplimiento de los requisitos de la norma
ISO/TEC 17025.

Las pruebas se realizaron durante un
periodo aproximado de 90 dias, con ajustes
cada vez que se encontraba un error, con el fin
de lograr la estabilidad y operatividad integral
del sistema.

Adicionalmente, se evaluaron aspectos
operativos criticos del sistema (acceso, flujo
operativo, gestion documental, no conformi-
dades, trazabilidad, registros y seguridad),
por medio de una lista de chequeo para confir-
mar estabilidad y funcionalidad (Campos
Chiu, 2015).

La validacioén del sistema se complementd
mediante  mecanismos de  monitoreo
automatizado, los cuales ejercieron control
periodico sobre acciones de usuarios
simulados dentro del sistema.
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Estos mecanismos permitieron verificar la
disponibilidad del sistema en linea y el
correcto acceso segun roles, condicion
esencial para garantizar imparcialidad y
confidencialidad en laboratorios bajo la
norma ISO/IEC 17025.

Resultados
1) Mapa de procesos y estructura logica

En la figura 1 se presenta el mapa de procesos
y la estructura logica del sistema SGCLAB.

SGCLAB ISO/IEC 17025

Gestion de usuarios.
Pedido de presupuesto

Completa acta Evaluacion técnica
de
confidencialidad

Se acepta el trabs
e imparcialidad = =

No se acepta el trabajo
Envio da presupuesta FIN
Recepcion del presupuesto | Presupuesto no aceptado

Presupuesto aceptado FIN

Formacién y
Capacitacién

Intra e Inter Laboratario
Validacion de métodos

Aviso al analista

Preparacion de
materiales

‘Carga de pre - orden de trabajo

Impresién de etiquetas

Recepcion de muestra

v |
Analista toma la muestra

Métodos Aplica método analitico

Conservacion
de muestras

Calibracién y
verificacion de

equipos

Uso de equipos
Evaluacion de
proveedores y

suministros
Condiciones
ambientales
Formacién y
capacitacion

Completa planilla borrador de
informe

Verificacién de borrador de
informe

Informe correcto

Entrega de informe.

Informe sin no canformidades J Informe con disconformidades
FIN Reporte de no conformidad

Gestion de no conformidad

No conformidad No critica . No conformidad critica

Corrige y clerra gestién
Nuevo informe

Encuesta de satisfaccion anual Facturacién / cobranzas

IN

Informa al cliente
Registra
FIN
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Este modelo hibrido integra los principios
de la gestion de la calidad con la arquitectura
de software, permite representar simultdnea-
mente el flujo operativo del laboratorio, sus
auditorias y las decisiones l6gicas que guian
el sistema informatico. En una sola figura se
visualiza la relacioén entre las operaciones y
los procesos técnicos y de apoyo, facilitando
la trazabilidad y la comprension global del
sistema.

Analista no toma la muestra
Informa desvio Control
[ - Documental
(Auditoria
Informa al cliente Documental)
Cierre de gestion
Informe incorrecto FIN
Desvio no critico I Desvio critico
A
l Gestion del desvio
—
Corrige y cierra gestién Acciones carrectivas
Informa al cliente
Registro

‘ Nueva estabilidad ‘

Revisién y correccion de ‘

Fil
En codigo
Acci ti Yy
? registro | | Aprueba  Sistema estable No Aprueba |
| Aprliaba | | LD ap‘rueba ‘ | Lista de Chequeo ‘
T ~——
‘ Auditoria fisica | ‘ Funcionamiento del |
software
L T : . ]

AUDITORIAS

Figura 1. Mapa de procesos y arquitectura del software. Fuente: elaboracion propia
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Cada proceso del mapa se asocid a los
procedimientos reales del SGC, que le dan
sustento al sistema informdatico como, por
ejemplo:

e “Confidencialidad e Imparcialidad”
corresponde con los documentos
codificados SGC-PR-003-00, SGC-
REG-010-00, SGC-REG-010B-00, y
SGC-INST-0020-00;

e “Control Documental” al instructivo
SGC-INST-020-00 y al procedimien-
to SGC — PR-001B-00.

e “Trazabilidad Metroldgica” incluye el
procedimiento SGC-POE-031-00 y
los 12 registros asociados a este pro-
cedimiento.

Los documentos criticos base del SGC
poseen su equivalente digital en el software

SGC-MA-001-00 O Manual de Calidad 1SO 17025

Categorfa: Politica de Calidad - Estado: [[RITYUREY - Version: 00
Actualizar (PR-019)
Asunto de la modificacién
Breve descripcién del cambio
Archivo (opcional)

Seleccionar archive  Ningtin archivo seleccionado

Historial de cambios

Fecha Versién Asunto Modificé Aprobé

Sin cambios registrados.
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SGCLAB, lo que asegura correspondencia
operativa entre documentacion fisica y
digital.

2) Desarrollo del software

SGCLAB quedd estructurado en mddulos
funcionales alineados a cada etapa del
proceso: gestion documental (figura 2),
presupuesto, recepcion, carga de resultados,
informes, gestion de usuarios, seleccion de
proveedores, gestion de no conformidades,
gestion de stock y auditoria documental.

La base de datos quedd organizada en
cuadros vinculados por roles que aseguran
acceso diferenciado para el Administrador, el
Analista, el Recepcionista y el Cliente.

| )

Aprobacién y publicacion (PR-020)

Fecha de vigencia Archivo vigente (PDF/Word)

dd/mm/aaaa m} Seleccionar archivo  Ningun archive seleccionado

Aprobar / Publicar

Comunicacién / Distribucién

Canal Destinatarios

Digital v emails, 4reas, personas

Comunicaciones registradas
Fecha Canal Destinatarios

Sin comunicaciones registradas

Figura 2. Gestién documental. Fuente: elaboracion propia

Asimismo, se incorporaron otros médulos
de soporte como el de “Gestion de No
Conformidades” que cuenta con herramientas
de gestion como el esquema de espina de
pescado y los 5 por qué. Este modulo permite
al Administrador clasificar las no conformi-

dades, establecer la causa raiz y registrar
acciones correctivas, con posibilidad de
imprimir el registro. El Cliente puede
consultar el estado y el avance de la gestion
hasta su cierre.
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El sistema permite trazar cada accién del
flujp  completo de una  muestra
(identificacion, andlisis, validacion, emision
de informe vy, cuando corresponde, no
conformidades y desvios).

El prototipo evoluciond hasta convertirse
en una version estable capaz de operar de
forma continua sin errores criticos, disponible
en https://app.sgclab.ar/login, previo registro
en la plataforma.

SGCLAB posee un protocolo de seguridad
basado en: autenticaciéon individual de
usuarios, control de accesos segun roles y
validaciones internas de cada moédulo. Estas
caracteristicas de seguridad se ajustan a los
requisitos de control de informacién de la
ISO/IEC 17025.

Documento cor

Acta de confidencialidad e imparcialidad

Laboratorio de Microbiologia de los Alimentos - UNLZ
Sistema de n de la dad 017
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El sistema opera sobre un servidor Linux
con conexion cifrada mediante HTTPS, lo
que asegura integridad y confidencialidad en
la transmision de datos. La base de datos se
organizd para que la informacion esté
clasificada y relacionada entre si, ademas,
cada accion del usuario queda registrada,
permitiendo auditoria interna y trazabilidad
conforme a los requisitos de la norma.

3) Validacion del software

Con el fin de evidenciar la compatibilidad y
favorecer coherencia entre los procedi-
mientos del SGC y el software, se eligié uno
de los requisitos criticos, el cual esta
codificado como SGC-REG-010-00 y se
denomina “Acta de Confidencialidad e
Imparcialidad” (figura 3) para presentarlo con
su homologo digital (figura 4).

Laboratorio de Microbiologia de los Alimentos - FCA-UNLZ

Codigo: SGC-REG-010-00
Versiéon: 00

Fecha: 20/11/2025
Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Acta de Confidencialidad e Imparcialidad

Yo,

Lomas de Zamora, Dia, mes, afio

, me comprometo a tratar

con absoluta discrecién y confidencialidad todos los datos, observaciones, registros o

resultados que pueden derivarse de mi actuacion en el laboratorio de analisis

microbiolégicos de alimentos y ambiente de la FCA— UNLZ. Estos datos no serdn

suministrados a otras personas gue no sean de la alta direccién. Asimismo, me

comprometo a que dicha actuacién serd llevada a cabo con imparcialidad, y exenta

de cualguier presion o influencia, ya sea externa o interna, obligdndome en este

ultimo caso a ponerlo en conocimiento de la Alta direccidn.

Lomas de Zamora a

de

Firma y aclaracion.

Figura 3. “Acta de Confidencialidad e Imparcialidad”. Documento analogico. Fuente: elaboracién propia
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Acta de Confidencialidad e Imparcialidad (SGC - FO -001-00)

Instrucciones: completd tus datos y la fecha; el texto del acta es el que figura debajo. Al guardar, se generara un PDF con este contenido.

Nombre y apellido Fecha

analistal 23/02/2026 m]

Firma y aclaracién (texto)

Escribi tu aclaracion / nombre legible

Més adelante podemos migrar a firma digital. Por ahora, texto,

Generar y Registrar Acta (PDF)

Acta de Confidencialidad e Imparcialidad (SGC - FO -001-00)
Lomas de Zamora, Dia, mes, afio

Yo, me comprometo a tratar con absoluta discrecién y confidencialidad todos los datos, observaciones, registros o resultados que pueden

derivarse de mi actuacion en el laboratorio de analisis microbiologicos de alimentos y ambiente de la FCA — UNLZ. Estos datos no seran suministrados a otras persenas que no
sean de la alta direccion. Asimismo, me comprometo a que dicha actuacién serd llevada a cabo con imparcialidad, y exenta de cualquier presian o influencia, ya sea externa o

interna, obligindome en este Gltimo caso a ponerlo en conocimiento de la Alta direccion.

Lomas de Zamora a de de

Firma y aclaracién.

Figura 4. “Acta de Confidencialidad e Imparcialidad” Documento digital. Fuente: elaboracion propia

Esta operacion se realizo con la totalidad
de los documentos analdgicos y con sus con-
trapartes digitales. Durante esta validacion las

inconsistencias se detectaron mediante com-

paracion /observacion directa de los docu-
mentos analogicos y digitales. Al encontrarse,
se aplicaron acciones correctivas (cuadro 1).

Cuadro 1. Validacion de procedimientos analdgicos y digitales, acciones correctivas y estado actual del sistema

Procedimiento Procedimiento Inconsistencia Accion correctiva Estado
Analégico Digital detectada
SGC-REG-MIC-025- Moddulo orden de No figuraba ID Cambio de nombre y de  Resuelto
00 (Orden de trabajo)  trabajo muestra, aunque la  campo en las vistas de

tabla era funcional cliente y administrador
SGC-POE-MIC-011-  Moddulo orden de Los ID de las Cambios en los cédigos Resuelto
00 (Recepcion de trabajo — Recepcion  muestras no eran de programacion para
muestra) de muestra consecutivos en el lograr correlatividad y

mismo dia trazabilidad
SGC-PR-002B-00 Moédulo seleccion No aparecia la Se reestructuro la légica ~ Resuelto

(Seleccion de
proveedores)

de proveedores

clasificacion de
“aceptado
condicionado”

del codigo para que
corresponda con la
puntuacién 20 a 28
puntos el estado
“aceptado condicionado”

Fuente: elaboracion propia
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Adicionalmente se evalu6 la funcionalidad
(l6gica y estructural) de los mddulos criticos
del sistema (acceso, flujo operativo, gestion
documental, no conformidades, trazabilidad,
registros y seguridad), por medio de una lista
de chequeo (Campos Chiu, 2015).

La lista de chequeo se evalu6 con criterio
binario (Cumple/No cumple) en funcion de la
ejecucion correcta del item durante pruebas
repetidas con usuarios simulados. Se
considero “Cumple” cuando el comporta-
miento observado coincidi6é con lo esperado
segiin el flujo definido y no se registraron
fallas funcionales en los logs; se considerd
“No cumple” ante errores de flujo o
accesos/permisos incorrectos (cuadro 2).

Finalmente, las ultimas pruebas para
validar el sistema fueron efectuadas por dos
mecanismos automatizados que corren en
paralelo a SGCLAB, ellos controlan cada 15
minutos dos aspectos fundamentales del
sistema: estado en — linea y acceso segun
roles.

e Estado en linea: detecta si el servidor
estd operativo, si la base de datos
responde y si el HTTPS esta activo.

e Acceso segun roles: simula el acceso
de usuarios reales con distintos roles y
verifica que las vistas corresponden a
cada rol.

Ambos monitores generan un log (registro
en formato .txt) donde se guarda la fecha y
hora, el tiempo de respuesta y el estado
operativo (OK / NOK). De aparecer un estado
NOK, automaticamente, se envia una notifi-
cacion al administrador del software para que
pueda solucionarlo. Durante el periodo de
validacion, este monitoreo permitid confir-
mar la disponibilidad del sistema y el acceso
segiin roles sin registrarse eventos NOK
persistentes.

Estos monitores complementan la valida-
cion manual de manera permanente con el fin
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de mantener el sistema estable y funcional
24/7, garantizando el funcionamiento y/o la
temprana deteccion de fallas, dos aspectos
cruciales para un LIMS.

Discusién

SGCLAB fue creado en funcion de una
estructura documental existente, compuesta
por procedimientos, procedimientos opera-
tivos estandarizados, instructivos, registros y
anexos, que se visualiza en una interfaz
intuitiva y amigable con el usuario. Presenta
alta complejidad estructural que se adapta
perfectamente al laboratorio y garantiza
trazabilidad; tal como lo indica Melo et al.
(2010), wun LIMS es un sistema
computacional complejo que utilizan los
laboratorios para gestionar la informacién y
que por su especificidad suelen ser adaptados
a cada laboratorio.

El Software de gestion acompafia al gran
flujo de informacion por medio de logs
automaticos y una base de datos alojada en un
servidor protegido y con acceso restringido,
esto es importante y se fundamenta en Tagger
(2011), donde se especifica que las formas
tradicionales de registrar pueden no ser
suficientes y deben ser fortalecidas por
sistemas informaticos. En este esquema de
gestion, se reunen los esfuerzos de muchos
profesionales y se consolidan e integran
procesos y operaciones que pueden ser
trazables y auditables bajo un marco de
confidencialidad y objetividad.

Boyar et al. (2021), trabajaron la hipotesis
de que un LIMS automatizado no es
suficiente para generar grandes beneficios ya
que, si bien aumenta el control, puede incidir
negativamente en la satisfaccion del personal.
Esta hipotesis cobra un valor preponderante
en SGCLAB debido a que este software
valora al analista y le otorga un rol funcional
especifico y valorado, que incluye la
comodidad para generar informes, asegurar la

Alimentacion y Ciencia de los Alimentos. Afo 7, N° 7, enero-diciembre 2026 | 8



elSSN 3061-7499 Articulo Técnico-Cientifico

inexistencia de conflictos de interés, un cion de procedimientos. Esto se complementa
modulo para que pueda evaluar sus desvios y con una politica de capacitacion de personal
finalmente un formulario simple de envio de con foco en la ISO/IEC 17025.

sugerencias para modificacion y actualiza-

Cuadro 2. Lista de chequeo de para evaluar estabilidad y funcionalidad del software

Items para relevar Resultado
Acceso

Autenticacion individual por usuario (acceso solo con credenciales validas) Cumple
Cada rol solo visualiza los modulos autorizados Cumple
Inactividad (las sesiones inactivas deben cerrarse automaticamente) Cumple
Flujo operativo

Generacion de ID Unico correlativo Cumple
Registro de datos de ingreso Cumple
Carga de resultados Cumple
Cambios de estado Cumple
Generacion de informe — PDF Cumple
Modulo Gestion Documental

Acceso a documentos vigentes / bloqueo de obsoletos Cumple
Autoria documental (solo administrador) Cumple
Exportacion (descarga de PDF) Cumple
Modulo No Conformidades

Registro (alta correcta con clasificacion inicial) Cumple
Anadlisis (herramientas 5 Por Qué y Espina de Pescado disponibles) Cumple
Registro funcional Cumple
Cliente lo ve en tiempo real Cumple
Trazabilidad y Registros

Registros de acciones internos log (usuario fecha y accién) Cumple
Cambios de estados (segun flujo) Cumple
Integridad de datos (no se permiten registros incompletos) Cumple
Seguridad

Conexién segura (HTTPS) Cumple
Servidor (estable) Cumple
Confidencialidad de Acceso segln rol Cumple
Correspondencia con ISO/IEC 17025

Imparcialidad (roles evitan conflicto de interés) Cumple
Confidencialidad (acta integrada) Cumple
No conformidades (registro, accidn y verificacion) Cumple
Competencia (registro de personal accesible) Cumple

Cumple: item verificado exitosamente en pruebas repetidas sin fallas registradas;
No cumple: item con fallas reproducibles o resultados inconsistentes. Fuente: elaboracion propia
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SGCLAB comparte estructura de
workflow diagram para la columna vertebral
del manejo de muestra de acuerdo con Avery
et al. (2000), donde se prioriza el seguimiento
e informe de los resultados para remitirlos al
cliente en tiempo y forma, no obstante,
SGCLAB presenta rutas principales y rutas
adyacentes como auditorias, no conformi-
dades, stock entre otras, equivalentes a otros
LIMS actuales (Boyar et al., 2021)

En el mercado existen soluciones LIMS
comerciales ampliamente difundidas (p. ej.,
LabWare®, STARLIMS®) orientadas a
informatizar la operacién de laboratorios en
distintos sectores. En este trabajo, SGCLAB
se disefi6 para un contexto especifico de
microbiologia de alimentos y bajo ISO/IEC
17025, integrando en una unica plataforma el
flyjo de muestra (orden de trabajo—
recepcion—resultados—informe), la gestion
documental del SGC y moédulos de soporte
(no conformidades, auditoria, entre otros). Su
aporte diferencial radica en funcionar como
“espejo digital” de la estructura documental
existente, favoreciendo la trazabilidad
procedimiento-registro-accion y el cumpli-
miento de confidencialidad e imparcialidad
mediante segregacion por roles.

Con SGCLAB se ha alcanzado a
digitalizar cerca del 70% de los procesos del
laboratorio y tal como lo indican Gonzélez
Montoya y Sanchez Ocampo (2020), con esto
se logrard disminuir la carga del trabajo
humano, permitiendo automatizar procesos,
garantizar trazabilidad y por ende mejorar la
eficiencia del laboratorio. Apoyan estas
teorias Cali et al. (2025), que concluyen que
con estos sistemas los laboratorios muestran
impactos significativos positivos en la
trazabilidad y acceso a la informacion lo que
contribuye a la reduccion de errores y la
correcta gestion de las muestras.

SGCLAB integra una gran parte de las
actividades, sin embargo, aiin no cubre modu-
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los como auditorias internas, trazabilidad
metrologica o integraciones con equipos, lo
que en el futuro requiere validacion real en el
laboratorio y no solo el desarrollo técnico del
software.

El hecho de que SGCLAB mantenga un
acceso por roles es el corazon del SGC esto
asegura la confidencialidad y la imparcia-
lidad. Este es un punto clave para garantizar
los resultados, por como estd construida la
infraestructura logica del software los
analistas no acceden a informacion del cliente
y por lo tanto quedan exceptuados de posibles
conflictos de intereses.

A futuro el software podria incorporar A
para analisis predictivo, evaluacion de
resultados, manejo de desvios y o asistentes
virtuales de apoyo para el personal del
laboratorio. Estas herramientas podrian
fortalecer actividades requeridas por la norma
ISO/IEC 17025, como la revisiéon de ten-
dencias, la mejora continua y la identificacion
temprana de no conformidades.

Que un mismo software pueda gestionar el
flujo de trabajo, mas la gestion documental y
otros moddulos criticos, puede verse en
sistemas informaticos actuales, pero en este
caso el software es un espejo digital, de gran
parte de la estructura documental, lo que lo
convierte en una pieza Unica de gestion para
un laboratorio microbiologico de alimentos.

Se prevé una implementacion piloto en el
laboratorio con carga inicial de documentos,
capacitacion y operacion paralela con segui-
miento de incidencias. La arquitectura modu-
lar permite escalar incorporando nuevos mo-
dulos e incrementar el nimero de usuarios sin
alterar la estructura base.

Conclusiones

1. El marco hibrido adoptado permiti6 que
una gran parte de los documentos del SGC
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estén representados en sus equivalentes digi-

tales, lo que convierte a SGCLAB en el SGC
digitalizado e interactivo de un laboratorio de
microbiologia de los alimentos.

2. La integracion entre la estructura docu-
mental y la infraestructura logica del sistema,
asegura la trazabilidad y favorece las audito-
rias internas y externas.

3. SGCLAB ofrece un modelo aplicable a
otros laboratorios y a otras organizaciones
que busquen integrar gestién documental y
flujo operativo para optimizar recursos y
enfocarse en la satisfaccion del cliente.

4. El sistema es capaz de operar de forma
continua sin errores criticos. Los ciclos de
prueba permitieron ajustar rutas, permisos y
validaciones automaticas para que el software
esté totalmente operativo.

5. La validacion se centrd en simulaciones de
funcionalidad y trazabilidad documental, sin
evaluar metricas de desempefio tales como
satisfaccion del usuario o reducciones de
tiempo operativo. Una vez consolidado el
sistema en el entorno real del laboratorio, sera
posible analizar estos indicadores y deter-
minar su impacto en la eficiencia y en la
reduccion de fallas operativas.

6. Como resultado del proceso de disefio y
desarrollo, SGCLAB se consolida como un
sistema operativo integramente alineado al
mapa de procesos de un laboratorio de
microbiologia de los alimentos y con los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025, capaz
de gestionar muestras, resultados, informes,
no conformidades y documentacion en una
unica plataforma integrada en un entorno
seguro, trazable e imparcial que contribuya a
garantizar la calidad e inocuidad de los
alimentos.
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