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Resumen

Resumen

El proceso de gestion de datos estadisticos de los ensayos clinicos que se desarrollan en el Centro de
Inmunologia Molecular es deficiente, pues los especialistas en este centro no cuentan con un sistema que
posea todas las funcionalidades requeridas que faciliten la creacion y organizacién de este tipo de
registros. Actualmente estos expertos se apoyan en el uso combinado de aplicaciones informaticas para
gestionar las estadisticas de los estudios clinicos, lo cual incluye transferencias manuales de datos entre
estos sistemas. Estas acciones pueden provocar que los estudios arrojen resultados falsos, que se
paralicen o incluso poner en riesgo la seguridad de los sujetos que participan en ellos.

El presente trabajo tiene como objetivo desarrollar el modulo Estadisticas para el Sistema de Gestion
Ensayos Clinicos, una solucién de software que simplifique el proceso de obtencidén de estadisticas de los
ensayos clinicos que se realizan en el Centro de Inmunologia Molecular. Para el disefio del modulo se
utiliza como metodologia de desarrollo el Proceso Unificado de Desarrollo, como lenguaje de modelado el
Lenguaje Unificado de Modelado y como herramienta CASE el Visual Paradigm. Su arquitectura esta
basada en el patron Modelo Vista Controlador y se utilizé el framework Jboss Seam, asi como el lenguaje
de programacion Java.

El despliegue de esta aplicacién permitira generar la informacion necesaria que facilitard el andlisis del
estado y resultado de los ensayos clinicos. Ademas, los especialistas podran consultar en todo momento el
estado del disefio de sus estudios, de la conduccion de los mismos y del monitoreo, lo cual permitira

realizar intervenciones en tiempo real.

PALABRAS CLAVE: aplicacion, ensayo clinico, estadisticas.
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Introducciéon

Introduccién

Como partes inseparables del proceso evolutivo de la humanidad, desde sus origenes, la ciencia y la
técnica han tenido un caracter prioritario. En la actualidad, las TIC (Tecnologias de la Informacion y las
Comunicaciones) han logrado alcanzar casi la totalidad de las esferas de desarrollo. Esto ha traido consigo
una modificacion en la actitud y el pensamiento de la sociedad, asi como un cambio en la forma de
trabajar, derivado de las nuevas tendencias al trabajo virtual. La salud es uno de los campos mas
beneficiados con estas transformaciones; el vinculo entre la informatica y la medicina ha propiciado que se
establezcan las bases necesarias para el desarrollo acelerado del conocimiento cientifico-técnico en las
diferentes disciplinas médicas, que finalmente tributan a las entidades de salud, y por tanto en beneficio de

la sociedad.

Los nuevos tratamientos y medicamentos desarrollados son un ejemplo practico del importante rol que
juegan las TIC en la evolucion de la medicina moderna; su gran impacto los ha convertido en un
componente esencial de la vida diaria. Los medicamentos, asi como cualquier producto destinado al uso
humano y que influyen directamente en la salud, son validados a través de lo que se conoce como EC
(Ensayos Clinicos). Segun las Normas de Buenas Préacticas Cinicas, un ensayo clinico es toda
investigacion efectuada en seres humanos para determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacolégicos
o demas efectos farmacodinamicos, o detectar las reacciones adversas, o estudiar la absorcion, la
distribucion, el metabolismo y la excrecion de uno o varios medicamentos en investigacion con el fin de

determinar su seguridad y eficacia. (1)

Llevar a cabo un estudio clinico es una labor compleja; es por ello que son efectuados por especialistas en
el tema. Estos estudios generalmente duran un largo periodo de tiempo y cuentan con una gran cantidad
de sujetos de prueba. Su objetivo final es validar medicamentos, los expertos e investigadores necesitan
asegurar la maxima veracidad de los resultados, lo cual estda determinado por el andlisis de los datos
estadisticos que se generan. Cémputos como el indice de supervivencia de sujetos, el porciento de
ejecucion de un estudio y la cantidad de sujetos insertados, son ejemplos practicos de las funciones que
permiten monitorear y analizar los resultados de los EC, y que reflejan la importancia de las mismas. Es
por esta razon que surge la necesidad de contar con un mecanismo que gestione eficientemente dichos

registros.



En Cuba existen varias instituciones dedicadas al desarrollo de estudios clinicos, todas bajo la supervision
del Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC), el cual tiene como objetivo garantizar la
evaluacién clinica que se requiere para el registro y la comercializacion de productos médico-
farmacéuticos o biotecnol6gicos; ademas realiza evaluaciones terapéuticas para solucionar los problemas
de salud de la poblacion (2). Entre los centros supervisados por el CENCEC se encuentra el Centro de
Inmunologia Molecular (CIM), institucién biotecnolégica cubana dedicada a la investigacion bésica,
desarrollo y fabricacién de productos a partir del cultivo de células de mamiferos, que tiene como mision la
investigacion, desarrollo, fabricacién en gran escala y la comercializacion de productos biofarmacéuticos,
en el mercado internacional y nacional (3). Los especialistas de este centro utilizan el sistema Clinicas 1.0
para la gestién de los ensayos clinicos que se desarrollan en el mismo, pero actualmente el proceso de
obtencion de datos estadisticos en el sistema es ineficiente. La informacion que permite estas acciones se

encuentra separada en los listados del sistema y en algunos casos de forma incompleta.

Para analizar los datos que se insertan en el sistema Clinicas 1.0, los especialistas en el CIM trabajan con
el software estadistico Paquete Estadistico para las Ciencias Sociales (SPSS). Para ello, transcriben los
datos a este sistema, siendo necesaria en ocasiones la transcripcion manual. Esta accion puede traer
consecuencias negativas como la entrada de datos erréneos al sistema SPSS, aumentado el riesgo de que
el estudio arroje resultados falsos o se paralice su desarrollo. Ademas, existe la posibilidad de que estos

errores comprometan la seguridad de los sujetos que participan en el estudio.

La Universidad de las Ciencias Informaticas (UCI) es una universidad productiva que tiene la mision de
producir software y servicios informaticos a partir de la vinculacion estudio-trabajo como modelo de
formacion. El Centro de Informatica Médica de esta universidad se especializa en el desarrollo de software
médico, donde se encuentra en desarrollo el Sistema de Gestion de Ensayos Clinicos (SIGEC) como
segunda version del sistema Clinicas 1.0, pero implementado a partir del uso de tecnologias y
herramientas diferentes; este sistema tampoco posee un mecanismo de obtencién de datos estadisticos.
Con SIGEC se espera abarcar en mayor medida los procesos que se realizan como parte de la gestion de

los ensayos clinicos en el CIM.



A partir del andlisis de la situacion antes descrita se identifica como problema a resolver: ¢Coémo
simplificar el proceso de gestion de datos estadisticos de los ensayos clinicos que se realizan en el Centro

de Inmunologia Molecular que permita el andlisis del estado y resultado de los estudios?

El problema de investigacion anterior se enmarca en el objeto de estudio: el proceso de gestién de datos

estadisticos asociados a los ensayos clinicos.

Estableciéndose como campo de accidn: el proceso de gestidn de datos estadisticos asociados a los

ensayos clinicos que se realizan en el Centro de Inmunologia Molecular.

Teniendo como objetivo general: desarrollar el Modulo Estadisticas para el Sistema de Gestion de
Ensayos Clinicos que permita generar la informacion asociada a los estudios que se realizan en el Centro
de Inmunologia Molecular.

Tareas de investigacion:

1. Analizar el estado del arte de los sistemas que gestionen estadisticas asociados a los ensayos
clinicos a nivel internacional y nacional estableciendo similitudes con la investigacion en curso.

2. Asimilar las herramientas, tecnologias y metodologia, definidas por el Centro de Informética Médica
para el desarrollo de la solucién.

3. Realizar los artefactos correspondientes a los flujos de trabajo: Modelado de Negocio,
Requerimientos, Andlisis y Disefio e Implementacién propuestos por la metodologia de desarrollo
Proceso Unificado de Desarrollo de Software (RUP).

4. Implementar las funcionalidades para obtener las estadisticas de los ensayos clinicos aplicando las
pautas de disefio definidas por el Centro de Informatica Médica y siguiendo lo establecido en la

especificacion de requisitos.

Para el desarrollo de la aplicacién se utilizaron los siguientes métodos de investigacion:

Tedricos:
» Analisis Historico — Légico: Se realizaron investigaciones relacionadas con los procesos de gestion

de ensayos clinicos asi como su evolucion desde su surgimiento hasta la actualidad.



* Inductivo — deductivo: Se realiz6 un andlisis de los sistemas existentes que gestionan la
informacién a nivel internacional y nacional referente a los procesos de gestion de ensayos clinicos,
en vistas a establecer comparaciones y estudiar las posibilidades de reutilizacion.

* Analitico — Sintético: Se realiz6 un estudio de la documentacién relacionada con los ensayos
clinicos y se determinaron los conceptos relacionados con el objeto de estudio.

* Modelacién: En el desarrollo de la investigacion se confeccionaron los diagramas correspondientes
a las fases Modelado del negocio, Requisitos, Analisis y disefio e Implementacion de la solucién
propuesta.

Resumen de los capitulos
Capitulo 1: Fundamentacion tedrica de la investigacion

Se analiza el proceso de gestion de la informacién en el sistema Clinicas 1.0. Se expone el estado del arte
de los sistemas que gestionan los datos estadisticos de ensayos clinicos a nivel mundial y nacional, asi
como sus particularidades fundamentales. Ademas, se describe la metodologia de desarrollo, las

herramientas y los lenguajes de programacion a utilizar en la implementacion del médulo.

Capitulo 2: Caracteristicas del médulo Estadisticas

Se representa el modelo de dominio, se especifican los requisitos funcionales y no funcionales del médulo,

asi como los actores y casos de uso del sistema.

Capitulo 3: Disefo del médulo Estadisticas

Se realiza el disefio de la aplicacion y se estudia la arquitectura y los patrones a utilizar para el desarrollo

del médulo.

Capitulo 4: Implementacion y pruebas

Se describe el sistema en términos de componentes, los estandares y pautas de codificacién y algunas de
las interfaces del sistema. Ademas se presenta el modelo de datos, asi como la explicacion de sus tablas y
atributos, para generar a partir del mismo la base de datos. Se expone lo relativo a la construccion de la
solucion propuesta y se describen los principales productos de trabajo generados en el flujo de trabajo de

Implementacién. Se incluyen también las pruebas al sistema.



Capitulo 1: Fundamentacion Teérica de la

Investigacion

Capitulo 1: Fundamentacion teérica de la investigacion

Para conocer la esencia del problema el investigador debe prepararse adecuadamente de forma previa.
Esto le permite planificar la investigacion con un minimo de errores en el proceso, determinar las entidades
interesadas en la solucion del problema y decidir si la ejecucion de dicha investigacion es posible cientifica
y econémicamente. El estado del arte es una compilacion de resultados de otras investigaciones que se
han realizado sobre el tema de investigacion escogido, donde se trata de establecer qué se ha hecho
recientemente sobre dicha tematica. Los estados del arte permiten (4):

¢ No repetir temas de investigacion: a través de la revision bibliografica se puede detectar si se ha
investigado el tema seleccionado, y determinar el enfoque que puede marcar la diferencia entre lo
investigado y lo préximo a investigar.

¢ Definir metodologias: uno de los principales problemas en el momento de iniciar una investigacion,
es no saber cémo abordar el tema, cdmo empezar, cOmo organizarla. Al revisar otras
investigaciones se puede establecer de qué forma otros investigadores han estudiado el tema.

e Concluir: Un estado del arte debe ser conclusivo, es decir debe establecer qué se investigd, como o

a través de qué metodologia y qué resultados se obtuvieron.

1.1 Conceptos basicos asociados

Estadistica
La Estadistica es la parte de las Matematicas que se encarga del estudio de una determinada
caracteristica en una poblacién, recogiendo los datos, organizandolos en tablas, representandolos

graficamente y analizandolos para sacar conclusiones de dicha poblacién. (5)
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Sistema de gestion de ensayos clinicos
Un CTMS (Clinical Trials Management System), o sistema de gestion de ensayos clinicos, es un sistema

de software personalizable utilizado por las industrias biotecnolégicas y farmacéuticas e instituciones de
investigacion clinica para manejar los datos involucrados en el funcionamiento de un ensayo clinico.
También gestionan la planificacién, preparacion, ejecucién y presentacion de informes de los ensayos
clinicos, con énfasis en mantener al dia la informaciéon de contacto para los participantes y los plazos de
seguimiento e hitos, como los de aprobacién de los reguladores o la emision de informes sobre la marcha.
Ademas de las industrias farmacéuticas y de biotecnologia, los CTMS también son ampliamente utilizados
en los lugares donde se lleva a cabo la investigacion clinica, como hospitales de investigacion, consultorios

médicos y centros médicos académicos. (6)

1.2 Sistemas de Gestion de Ensayos Cinicos a nivel mundial

En los dltimos afios se ha trabajado en la informatizacién del proceso de gestion de un estudio clinico,
surgiendo asi aplicaciones informaticas que han probado ser muy eficaces. De este grupo de sistemas
pioneros, los que permanecen en la vanguardia se limitan a tratar etapas especificas del proceso, como la
gestion de los Cuadernos de Recogida de Datos (CRD), la toma, validacién y exportacion de los mismos.
En general todos comparten la caracteristica de haber sido creados para suplir las necesidades de
investigacion del lugar donde fueron desarrollados, por lo que cada uno en singular no representa un
modelo estandarizado del proceso de gestion de un EC en su totalidad. A continuacién se realiza un
estudio de los sistemas que simplifican las operaciones con datos estadisticos de ensayos clinicos a nivel

mundial:

BCX clinical

BCX clinical es un software de Captura Electrénica de Datos que se utiliza para gestionar la etapa de
recogida de datos de los pacientes incluidos en un ensayo clinico. Estd compuesto por dos aplicaciones de
escritorio: BCX clinicalstudio, que proporciona las herramientas necesarias para el disefio, en version
digital, que tendra el Cuaderno de Recogida de Datos y BCX clinicalcore, que proporciona la interfaz de
recogida de los datos de los individuos del estudio, facilitando ademas las herramientas necesarias para la

validacion y exportacion de los datos almacenados.
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Este software permite controlar exhaustivamente la etapa de recogida de datos de un ensayo clinico, en
cualquiera de las fases clinicas, a través de las multiples funcionalidades que incorpora. Gracias a esta
aplicacion no sélo se agiliza el proceso de monitorizacion de un ensayo clinico, sino que la entidad
investigadora esta respaldada durante todo el proceso de medidas de seguridad acordes con la legislacion

vigente que ofrecen gran fiabilidad a los datos recopilados. (7)

BCX Research
BCX research es un software para generar el CRD electrénico, que permite tanto disefiar la estructura o

cuestionario a través del cual se recopilaran todos los datos de cualquier tipo de investigacion biolégica o
sanitaria, como el propio registro de los datos extraidos de la muestra seleccionada para realizar el
estudio. Esta aplicacion almacena con seguridad los datos recopilados en el estudio y permite exportar en
todo momento la informacion registrada en el cuaderno de recogida de datos. Esta herramienta es la
solucion ideal para cualquier profesional que quiera disefiar su propia estructura de cuestionario conforme
a una investigacion, y recoger los datos de la muestra del estudio, a través de un procedimiento sencillo y

rapido, con altos controles de seguridad para garantizar la fiabilidad de los datos almacenados.

Existen tres versiones diferentes de esta aplicacién (open, pro y premium), diferencidndose cada una de
ellas en las funcionalidades y ventajas que ofrecen a la hora de crear la estructura del estudio y registrar
los valores de los campos incluidos en el mismo. La existencia de tres versiones ofrecen la flexibilidad
necesaria para que el investigador seleccione la aplicacion que mejor se ajuste a las necesidades del
estudio, en funcién de su tamafio, numero de individuos estudiados, numero y tipo de variables a estudiar y

usuarios vinculados a la investigacion. (8)

PaDiSys: Sistema diario del paciente

El sistema diario del paciente es una solucion basada en celulares para la Captura de Resultados de los
Pacientes Reportados. PaDiSys es ofrecido a las Organizaciones de Investigacion Clinica como un
elemento clave durante el ensayo clinico para capturar la informacion de los pacientes desde la propia
fuente, permitiendo al personal médico, investigadores y patrocinadores, monitorear la conformidad del

paciente con el estudio. Una de sus principales ventajas es que permite una comunicacion e intervencion
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en tiempo, ya que el paciente puede administrar su medicamento proactivamente asi como su estado,

mediante el uso de su dispositivo mévil. (9)

OpenClinica
Es un software de cédigo abierto para la captura electrénica de datos y la gestion de datos de ensayos

clinicos. Es una aplicacibn web disefiada para dar cobertura a todo tipo de ensayos clinicos. Su
arquitectura modular, transparencia y su modelo de desarrollo colaborativo ofrecen una gran flexibilidad, a
la vez que permiten desplegar soluciones de alto rendimiento y escalabilidad.
Sus médulos incluyen (10):
e Gestion de estudio: facilita la configuracién y gestion de los protocolos del ensayo clinico, los CRD,
los usuarios y las definiciones de eventos del estudio.

e Enviar datos: proporciona una interfaz facil de usar para la inscripcion de pacientes, envio

electronico de datos y validacion de datos.

e Extraer datos: permite el filtrado y la extraccién de datos de los estudios.

e Administrar el Sistema: permite la supervision, auditoria, configuracion, gestion de cuentas de

usuario y la presentacion de informes por los administradores.

Muchos CTMS a nivel global se apoyan en programas especializados en el manejo de datos estadisticos
para gestionar los registros que generan. Su flexibilidad y la amplia gama de funcionalidades predefinidas

gue poseen los convierten en alternativas excelentes. Algunos de estos programas son:

SPSS: Paquete estadistico para las ciencias sociales

Es la herramienta estadistica mas utilizada a nivel mundial en el entorno académico. Puede trabajar con
bases de datos de gran tamafio y permite la recodificacion de las variables y registros segun las
necesidades del usuario. El programa consiste en un modulo base y médulos anexos que se han ido

actualizando constantemente con nuevos procedimientos estadisticos. (11)
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S-Plus

Es otro de los programas estadisticos mas usados a nhivel mundial para el andlisis de datos. Incluye dentro
de sus principales caracteristicas: andlisis multivariado de datos, andlisis de sobrevivencia, escalamiento
multidimensional y regresion no paramétrica. Entre los célculos estadisticos habituales incluye: pruebas de
hipétesis y construccion de intervalos de confianza, andlisis de varianza, analisis exploratorio de datos,

entre otros. (11)

1.3 Sistemas de Gestién de Ensayos Cinicos a nivel nacional

En Cuba, en la Universidad de las Ciencias Informaticas, se desarrollé un sistema para la gestion de
ensayos clinicos llamado Clinicas 1.0 a raiz de una necesidad del Centro de Inmunologia Molecular.
Clinicas 1.0 es un CTMS desarrollado con el objetivo de acelerar y automatizar la gestién de la informacion
gue se genera en la conduccién de ensayos clinicos en el CIM. Debido a sus caracteristicas particulares, el

grupo de desarrollo seleccion6 a OpencClinica como base para implementar el producto.

Clinicas 1.0 cuenta con cuatro modulos, los cuales se encargan del disefio de los estudios, la conduccién
de los mismos, la extraccion de los datos y la administracion del sistema. Una de las principales
deficiencias detectadas en el sistema es la inexistencia de un mecanismo para monitorear y controlar el
estado y resultado de los estudios clinicos que se desarrollan en el CIM. Ademas, la tecnologia empleada
para desarrollar Clinicas 1.0 es parcialmente obsoleta, debido a que no se utilizé6 un marco de trabajo que
lograra cohesién entre tecnologias del lado de cliente con las del servidor, y a la ausencia de mapeo de

objetos a bases de datos (ORM).

Una vez analizados los sistemas existentes se concluye que ninguno, a excepcion del Clinicas 1.0, posee
un moédulo o funcionalidades similares que gestionen estadisticas que permitan alcanzar los objetivos
trazados. Excepto Clinica 1.0 y OpenClinica, todos son software propietario, y el riesgo agregado que

representa almacenar la informacion de los estudios en servidores extranjeros.

Por otra parte los sistemas estadisticos caracterizados contienen funcionalidades que pueden ser tomadas
como guia para lograr los objetivos trazados. En el caso del producto OpenClinica, no presenta un médulo

de Estadisticas que pueda ser estudiado o integrado al sistema. Especificamente los sistemas BCX clinical
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y BCX research, solamente se centran en la etapa de recogida de datos de los pacientes, lo cual brinda
una utilidad limitada para el desarrollo del modulo, siendo posible estudiar solamente la exportacion de
datos. El software PaDiSys también se centra en la recogida de datos, ademas de presentar como
inconveniente mayor el uso obligatorio de la tecnologia celular, lo que resulta muy costoso para su

despliegue en Cuba.
1.4 Descripcion de metodologia, herramientas y tecnologias a utilizar

Teniendo en cuenta que la solucién propuesta es un modulo del sistema SIGEC y la arquitectura del
mismo ya esta definida en el documento SES_SIGEC_010216_6_ArqSWVtaEntorno, se realizé un estudio
de las herramientas, metodologias y herramientas que lo conforman, las cuales se describen a

continuacion.

1.4.1 Modelo de Capacidad y Madurez

EL Modelo de Madurez de Capacidad Integrado (CMMI) pertenece a la familia de modelos desarrollados
por el Instituto de Ingenieria de Software (SEIl) para evaluar las capacidades de las organizaciones de
ingenieria de sistemas, ingenieria de software, ademas del desarrollo integrado del producto y del proceso.
Es un modelo descriptivo que detalla los atributos esenciales que deberian caracterizar a una organizacion
en un determinado nivel de maduracion. La mejora continua de los procesos se basa en muchos pasos
pequefios y evolutivos en vez de innovaciones revolucionarias. CMMI proporciona un marco para organizar
estos pasos evolutivos dentro de cinco niveles de maduracién (Iniciado, Administrado, Definido,
Cuantitativamente Administrado y Optimizado) que sientan fundamentos sucesivos para la mejora continua

del proceso (12). El Centro de Informética Médica de la UCI tiene certificado el nivel dos.
1.4.2 Metodologias de desarrollo de software

Una metodologia de desarrollo de software es un conjunto de procedimientos, técnicas, herramientas y un
soporte documental que ayuda a los desarrolladores a realizar un nuevo software. Existen dos tipos de
metodologias, las agiles y las robustas o tradicionales. Las agiles relevan que la capacidad de respuesta a

un cambio es mas importante que el seguimiento estricto de un plan. El grupo de las metodologias

10
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tradicionales centra su atencion en llevar una documentacion exhaustiva de todo el proyecto y en cumplir

con el plan trazado, definido todo esto, en la fase inicial del desarrollo. (13)

Proceso Unificado de Desarrollo

La metodologia a utilizar en el desarrollo de este proyecto es el Proceso Unificado de Desarrollo (RUP). La
misma provee un acercamiento disciplinado para asignar tareas y responsabilidades dentro de una
organizacion de desarrollo. Su objetivo es asegurar la produccién de software de alta calidad que satisfaga
los requerimientos de los usuarios finales (respetando cronograma y presupuesto). Puede ser adaptado y
extendido para satisfacer las necesidades de la organizacion que lo adopte. Es guiado por casos de uso y
centrado en la arquitectura (13). Al utilizar RUP, en cada fase se obtienen los artefactos correspondientes,
los cuales se incrementan en la siguiente fase, y todo el desarrollo se enfoca en cumplir las expectativas

del cliente, lo cual reafirma la importancia de ser un proceso guiado a partir de casos de uso.

1.4.3 Lenguaje de modelado

El Lenguaje de Modelado Unificado (UML) es un lenguaje visual para la especificacién, construccion y
documentacion de los artefactos de software. Disefios de software dificiles de describir solo con texto,
pueden ser facilmente comprendidos a través de diagramas, usando UML. El modelado brinda tres
ventajas cruciales: visualizacion, validacion y una clara comunicacion. UML puede ser utilizado con todos

los procesos a lo largo del ciclo de vida de desarrollo y las diferentes tecnologias de implementacion. (14)

1.4.4 Tecnologias
A continuacién se tratan una serie de conceptos relacionados con las tecnologias seleccionadas para el

desarrollo del médulo de Estadisticas del sistema SIGEC, de acuerdo a las necesidades de la aplicacion
Desarrollar el sistema SIGEC, utilizando el framework Seam y la herramienta Hibernate para el mapeo de
objetos a bases de datos, brinda ventajas como la posibilidad de reutilizacion asi como un rapido desarrollo
del sistema. Con estas tecnologias también es posible emplear librerias que enriquezcan las interfaces;
ademds se evitard la generacion excesiva de ficheros XML que se encarguen de la comunicacion entre el
sistema y la base de datos, lo cual provoca una demora en la ejecucion de las funcionalidades, siendo esta

otra de las deficiencias de Clinicas 1.0.

11
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JSF: Java Server Faces

Es una tecnologia y framework del lado del servidor para aplicaciones Java basadas en web, que consiste

en lo siguiente (14):

. Una Interfaz de programacion de aplicaciones (APl) para representar componentes y
administrar su estado, manejar eventos, ejecutar validaciones del lado del servidor, convertir
datos.

. Librerias de etiguetas para adicionar componentes a las paginas web y conectar componentes a
los objetos del lado del servidor.

AJAX: Asynchronous Javascript and XML

Son las siglas de JavaScript Asincrono y XML. Es un conjunto de tecnologias que permiten construir
paginas de internet mas interactivas. La caracteristica fundamental de AJAX es que permite actualizar
parte de una pagina con informacion que se encuentra en el servidor sin tener que refrescar la misma

completamente. De modo similar se puede enviar informacion al servidor. (15)

RichFaces
RichFaces es una libreria de componentes visuales para JSF. Posee un framework avanzado para la
integracion de funcionalidades Ajax en dichos componentes visuales, mediante el soporte de la libreria

Ajax4JSF. Son caracteristicas de RichFaces las siguientes (16):

- Se integra perfectamente en el ciclo de vida de JSF,

« Contiene un set de componentes visuales, con un nimero bastante amplio que cubren casi
todas las necesidades.

« Soporta Facelets.

- Es un proyecto open source, activo y con una comunidad también activa.
Facelets

Es un lenguaje de declaracién de péaginas, usado para construir vistas de Java Server Faces utilizando

plantillas de estilo de HTML. Las caracteristicas que Facelets incluyen son algunas de las siguientes (17):

12
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* Uso de XHTML para crear paginas web.

* Soporte para librerias de etiquetas Facelets que se suman a las librerias de JavaServer
Faces y JSTL (conjunto de librerias y etiquetas de Java)

+ Plantillas para componentes y paginas.

*  Tiempo de compilacién rapido.

En resumen, el uso de Facelets reduce el tiempo y esfuerzo que se necesita para el desarrollo y
despliegue de aplicaciones.

Ajax4jsf

Ajax4jsf es una libreria open source gue se integra totalmente en la arquitectura de JSF y extiende la
funcionalidad de sus etiquetas dotandolas con tecnologia Ajax de forma limpia y sin afadir codigo
Javascript. Mediante este framework se puede variar el ciclo de vida de una peticion JSF, recargar
determinados componentes de la pagina sin necesidad de recargarla por completo y realizar peticiones
automaticas al servidor. En definitiva Ajax4jsf permite dotar a una aplicacion JSF de contenido mucho mas

profesional con muy poco esfuerzo. (18)

XHTML: Extensible Hyper Text Markup Language

Se utiliza para generar documentos y contenidos de hipertexto generalmente publicados en la WEB. Es
ademas una reformulacion del lenguaje HTML compatible con XML. Esta ideado para mantener una
separacion entre el contenido y el disefio. Es decir, que uno no afecte al otro, y se puedan modificar
independientemente. Las siglas corresponden con las palabras inglesas Extensible Hypertext Markup

Language, que significan lenguaje extensible de marcado de hipertexto. (19)

CSS: Cascading Style Sheets

CSS es un lenguaje de estilo que define la presentacion de los documentos HTML. Por ejemplo, CSS

abarca cuestiones relativas a fuentes, colores, margenes, lineas, altura, anchura, imagenes de fondo,

posicionamiento avanzado, entre otros temas. Es muy Util en la creacion de paginas web complejas. (20)

JBoss Seam

13
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Es un framework para Java EE 5.0. Integra tecnologias Java EE en un consistente y unificado modelo de
programacion. Seam se ejecuta en casi todos los lideres servidores de aplicaciones Java. A continuacion,
algunas ventajas de su uso (21):
¢ Elimina la mayor parte del cddigo repetitivo y configuracién XML desde sus aplicaciones.
e Las aplicaciones desarrolladas en Seam requieren menos cadigo para las mismas funcionalidades
a desarrollar.
¢ Automaticamente mantiene actualizaciones de la base de datos en memoria y solo actualiza la
base de datos al final de una conversacion. Mantener en memoria cache reduce la carga de la base
de datos en aplicaciones complejas.

¢ Provee mecanismos de seguridad basados en usuarios y en roles.

Hibernate

Es una herramienta de mapeo objeto-relacional para la plataforma Java que facilita el mapeo de atributos
entre una base de datos relacional tradicional y el modelo de objetos de una aplicacion, mediante archivos
XML que permiten establecer estas relaciones. Es software libre, distribuido bajo los términos de la licencia
GNU LGPL vy esta disefiado para ser flexible en cuanto al esquema de tablas utilizado. También tiene la

funcionalidad de crear la base de datos a partir de la informacion disponible. (22)

EJB: Enterprise JavaBeans

Enterprise JavaBeans (EJB) es una arquitectura de componentes de servidor que simplifica el proceso de
construccion de aplicaciones de componentes empresariales distribuidos en Java. Con su utilizacion es

posible escribir aplicaciones escalables, fiables y seguras. (23)

JPA: Java Persistance API

JPA o Java Persistance API es el estdndar de Java encargado de automatizar dentro de lo posible la
persistencia de los objetos en base de datos. Proporciona un modelo de persistencia para mapear bases
de datos relacionales en Java. Su uso no se limita a los componentes software EJB, también puede

utilizarse directamente en aplicaciones web. (24)
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Javascript
Javascript es un lenguaje de programacion que se utiliza principalmente para crear paginas web

dinamicas. Es un lenguaje interpretado, por lo que no es necesario compilar los programas para
ejecutarlos. En otras palabras, los programas escritos con Javascript se pueden probar directamente en

cualquier navegador sin necesidad de procesos intermedios. Funciona del lado del cliente. (25)

JavaEE: Java Plataform Enterprise Edition

Son un conjunto de especificaciones que facilitan el desarrollo y despliegue de aplicaciones empresariales
multicapa. Java EE ofrece un conjunto de técnicas que proporcionan soluciones completas, seguras,
estables y escalables para el desarrollo, despliegue y gestion de aplicaciones de multiples niveles de
funcionalidad basadas en servidores. Se reduce el costo y complejidad de desarrollo, lo cual resulta en

servicios que se pueden desplegar y extender facilmente. (26)

JRE: Java Runtime Enviroment

Es una maquina virtual de Java y su funcion es hacer de intermediario entre una aplicacion programada en

Java, el sistema operativo que se esté usando y el navegador web. Es un componente indispensable. (27)

1.4.5 Lenguaje de Programacion

Un lenguaje de programacion es un lenguaje disefiado para describir el conjunto de acciones consecutivas
gue un equipo debe ejecutar. Por lo tanto, es un modo practico para que los seres humanos puedan dar

instrucciones a un equipo, como por ejemplo una computadora. (12)

El lenguaje de programacion a utilizar es Java. Es un lenguaje concurrente y orientado a objeto que fue
creado por la compafia Sun Microsystems en 1995. Los programas desarrollados con Java solo necesitan
escribirse una vez para ser usados en cualquier sistema. Hoy en dia Java se ejecuta en cientos de
millones de computadoras personales de todo el mundo y dispositivos, como son los dispositivos moviles,

aparatos de television, aparatos especializados y consolas de juegos. (28)
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1.4.6 Herramientas

Las herramientas de desarrollo son aquellas aplicaciones indispensables en el desarrollo de un sistema, ya
sean ensambladores, compiladores, editores o Entornos de Desarrollo Integrado (IDE).

Visual Paradigm para UML

Visual Paradigm for UML Enterprise Edition es una aplicacion de alto rendimiento, disefiada para ayudar a
los usuarios a crear diagramas UML y ver el flujo de datos entre las clases creadas. Ayuda a crear
aplicaciones de calidad mas rapido, mejor y a menor costo. Se pueden dibujar todo tipo de diagramas de
clase, aplicar ingenieria inversa al codigo, generar cédigo desde diagramas y producir documentacion.
También ofrece tutoriales, demostraciones interactivas y proyectos de UML.

Algunas de sus caracteristicas principales son (29):

* Usa el modelado de casos.

* Ingenieria inversa codigo a modelo y cédigo a diagrama.

* Sincronizacién automética entre el cédigo fuente y los diagramas.

*  Generador de informes para generar documentacion.

* Genera el documento de disefio de software actualizado en los formatos PDF, MS Word y
HTML autométicamente.

+  Compatible con UML.

IDE Eclipse
La plataforma Eclipse consiste en un IDE abierto y extensible. Eclipse sirve como IDE Java y cuenta con

numerosas herramientas de desarrollo de software. También da soporte a otros lenguajes de
programacion, como son C/C++, Cobol, Fortran, PHP o Python. A la plataforma base de Eclipse se le
pueden afiadir extensiones para extender la funcionalidad. También permite la integraciébn con la

herramienta Visual Paradigm. (30)
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JBoss Server
Servidor de Aplicaciones de Software Libre implementado en Java. Al estar basado en este lenguaje,
JBoss puede ser utilizado en cualquier sistema operativo que lo soporte. Ademas soporta sistemas de gran

complejidad y alta concurrencia. (31)

PgAdmin

PgAdmin es una aplicaciéon grafica con licencia OpenSource para gestionar el gestor de bases de datos
PostgesSQL. Esta escrita en C++ usando la libreria grafica multiplataforma wxWidgets, lo que permite que
se pueda usar en varios sistemas operativos. PgAdmin esta disefiado para responder a las necesidades de
todos los usuarios, desde escribir consultas SQL simples hasta desarrollar bases de datos complejas. La

interfaz grafica soporta todas las caracteristicas de PostgesSQL y facilita la administracion. (32)
1.4.7 SGBD: Sistema Gestor de Bases de Datos

Los sistemas de gestion de base de datos son software dedicados a servir de interfaz entre la base de
datos, el usuario y las aplicaciones que la utilizan. Se compone de: un lenguaje de definicion de datos, un
lenguaje de manipulacién de datos y un lenguaje de consulta (33). Algunos ejemplos de SGBD son Oracle,
DB2, PostgreSQL, MySQL y MS SQL Server, entre otros.

PostgreSQL es un poderoso SGBD de cédigo abierto con arquitectura probada que ha ganado una fuerte
reputacién debido a su rentabilidad, ingenieria de datos y exactitud. Trabaja sobre diversos sistemas
operativos como Linux, Unix y Windows y tiene soporte completo para llaves foraneas, cursores,
disparadores y vistas en multiples lenguajes. También soporta el almacenaje de objetos binarios largos
como fotos, sonidos y videos. Ademas, posee interfaces de programacion para lenguajes como C, C++,

Java, Perl y Python asi como una documentacién excepcional. (34)

En este capitulo se identificaron los principales conceptos relacionados con el proceso de gestion de datos
estadisticos de ensayos clinicos, en aras de garantizar una mejor comprensiéon de los mismos y de
esclarecer el flujo de investigacion. También se realizé un estudio de los sistemas que intervienen en estos
procesos, permitiendo asi establecer las vias de desarrollo para la propuesta de solucién y verificando la

inexistencia de un sistema gestor de ensayos clinicos que manipule los datos estadisticos de los estudios.
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Por ultimo, fueron descritas y asimiladas las tecnologias y herramientas utilizadas en el desarrollo del

producto.
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Capitulo 2: Caracteristicas del médulo Estadisticas

El objetivo fundamental de la definicion de requisitos, es el de crear un marco de trabajo dentro del cual se
encapsulen y desarrollen los CU (casos de uso del sistema). Los casos de uso a su vez contribuyen a
definir el comportamiento del sistema desde el punto de vista del usuario. Todo ello es posible mediante la
visualizacién de las clases conceptuales que intervienen en el sistema, las cuales se agrupan en el Modelo

de Dominio como forma de apoyo al proceso de disefio.

2.1 Objeto de automatizacion

Los especialistas del CIM solicitaron un sistema donde se pudiese obtener las estadisticas descriptivas de
los ensayos clinicos de forma centralizada en el sistema SIGEC. Entre las principales estadisticas que se
desean informatizar se encuentra el porciento de ejecucion por estudios y centros, asi como calcular la
cantidad de pacientes atrasados por momentos de seguimiento y por centros. También se desea conocer
el estado de los pacientes por cada centro perteneciente a un estudio y la cantidad de hojas CRD por

estado de sujeto por cada centro y estudio.

2.2 Propuesta de solucion

El médulo Estadisticas es parte de un sistema web, por lo cual las conexiones de red son indispensables.
Como garantias adicionales de seguridad, la aplicaciéon contara con un mecanismo de asignacion de roles
para los usuarios, gestionado en el médulo Configuracion, a través del cual se estableceran los niveles de
accesibilidad a las funcionalidades. En el mddulo Disefio se crean los estudios, asi como el cronograma
general de los mismos, a partir del cual se crea el cronograma especifico de los sujetos insertados en el
modulo Conduccidn. Esta informacién serd guardada en una base de datos y persistira en la misma aun

cuando sea eliminada del sistemay a partir de ella se generaran los registros del médulo Estadisticas.

Otras de las caracteristicas del médulo es que se realizaran estadisticas puramente descriptivas al
manejar solamente cantidades y porcientos; dejando a los expertos el analisis de los datos para realizar
estadisticas inferenciales, las cuales incluyen predicciones de datos, entre otros aspectos. Por otra parte,

cuando el usuario se identifique en el sistema se le asignard automaticamente un estudio activo, y a partir
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de este estudio se generaran todas las estadisticas asociadas. Ademas se contara con una funcionalidad
gue muestra un listado de todos los estudios y sus caracteristicas generales. De esta forma quedara
integrado el modulo Estadisticas al sistema SIGEC, el cual serd utilizado por los especialistas del

Departamento de Buenas Practicas Clinicas del CIM.

2.3 Modelo de Dominio

La etapa orientada a objetos esencial del analisis o investigacion es la descomposicion de un dominio de
interés en clases conceptuales individuales u objetos. Un modelo de dominio es la representacion visual de

las clases conceptuales u objetos del mundo real en un dominio de interés. (35)

Estudio

Estado_Monitoreo

tiene

Estado_Tratamiento Centro
— Sujeto | s

pertenece

, 1 Regla
Estado_Inclusion
1 é

Hojas CRD tiene 1 Variable

Momento de seguimiento

tiene
(B

Estado_Llenado Nota_Monitoreo | '

tiene

Fig. 1. Modelo Conceptual Mddulo Estadisticas

Los elementos del dominio estan estrechamente relacionados. Un estudio puede ser desarrollado en varios
centros, estos centros trabajan con grupos de sujetos, y cada uno de los sujetos posee un estado de
monitoreo, de tratamiento y de inclusion respectivamente; los sujetos ademas tienen momentos de
seguimiento y estos a su vez poseen un estado de llenado, notas de monitoreo y hojas de cuaderno de

recogida de datos; las hojas de cuaderno de recogida de datos tienen variables, y son las variables las
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contenedoras de las notas de monitoreo de los momentos de seguimiento, las variables ademas poseen

reglas.

2.4 Definicion de los conceptos del Modelo de Dominio

e Estudio: representa los estudios que son llevados a cabo sobre sujetos bajo investigacion clinica.

e Centro: recoge informacion sobre el nombre, la ciudad, la provincia, el pais, el codigo postal y el
correo electronico de los centros donde se realizan EC.

e Sujeto: es la clase relacionada con los datos y funcionalidades de las personas insertadas en un
estudio.

¢ Momento de Seguimiento (MS): figura las etapas de realizacién del estudio segun el cronograma.

e Hoja CRD: representa el conjunto de datos pertenecientes a un examen, definido por los
conductores del estudio y que debe de ser llenado en algin momento durante la conduccién del
mismo.

¢ Regla: son las validaciones que se le estableceran a cada una de las hojas CRD.

o Estado de Monitoreo: representa la etapa del monitoreo de los datos del sujeto, como son: iniciado,

completado y firmado.

o Estado de Tratamiento: representa la etapa en que se encuentra el tratamiento del sujeto, como

son: evaluacion, tratamiento, seguimiento e interrumpido.

o Estado de Inclusion: representa la etapa de inclusion del sujeto, como son: incluido y mal incluido.

e Estado de Llenado: en el caso de las hojas CRD representa la etapa de cada una respecto a los

datos que le son introducidos (entrada de datos no iniciada, entrada de datos iniciada, entrada de
datos completada, monitoreo inicial, monitoreo completado, atrasado y firmado). En caso del MS
representa el estado que tiene respecto al estado de las hojas CRD asociadas a él.

¢ Nota de Monitoreo: representa una aclaracién que se le agrega a un dato especifico durante el

proceso de monitoreo de los datos en el llenado de las hojas CRD y MS.

e Variable: campo de las hojas CRD que toman diferentes valores en dependencia de las reglas.
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2.5 Especificacion de Requisitos

Los requisitos indican lo que el sistema debe hacer y las caracteristicas que debe tener. Para la
elaboracion del moédulo Estadisticas del sistema SIGEC fueron identificadas las siguientes funcionalidades

y restricciones, las mismas se encuentran definidas en el documento SES_SIGEC 010113 ERS.
2.5.1 Requisitos Funcionales del software

Los Requisitos Funcionales (RF) definen la funcionalidad o las caracteristicas que el sistema deberd tener;
cdmo debe actuar el sistema ante diferentes circunstancias o errores (36). Se identificaron los siguientes

requisitos funcionales:

e RF1_Ver estado porcentual de ejecucion

o RF2_Ver estado porcentual de monitoreo de datos

e RF3_ Ver cantidad de sujetos por estado de inclusién

e RF4 Ver cantidad de sujetos por estado de tratamiento

¢ RF5 Ver cantidad de hojas CRD por estado

e RF6_Ver cantidad de momentos de seguimiento por estado

e RF7_Ver cantidad de variables con reglas

o RF8_Ver cantidad de variables incompletas

o RF9 _Ver cantidad de momentos de seguimiento por estado de sujeto

o RF10_Ver cantidad de hojas CRD por estado de sujeto

e RF11 Ver cantidad de notas de monitoreo abiertas por momentos de seguimiento
e RF12 Ver cantidad de notas de monitoreo abiertas por hoja CRD

e RF13 Ver cantidad de notas de monitoreo por estado de sujetos

e RF14 Ver estado porcentual de ejecucién de un sujeto

e RF15 Ver cantidad de sujetos insertados

e RF16_Ver por ciento de sujetos insertados

e RF17_ Mostrar la cantidad y el porciento de ejecucion de los momentos de seguimiento por centros

y por estado
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¢ RF18 Mostrar la cantidad y el porciento de ejecucion de momentos de seguimiento con monitoreo

por estado

e RF19 Mostrar la cantidad de pacientes atrasados, de cada centro en cada momento de

seguimiento

o RF20_Mostrar, para cada centro, el estado de los pacientes en cada momento de seguimiento

e RF21_Ver cantidad de sujetos por estado de monitoreo

o RF22_Imprimir

2.5.2 Requisitos No Funcionales del software

Los RNF (Requisitos No Funcionales) definen restricciones adicionales con el que el sistema debera

contar. Indican limitaciones y prohibiciones. (36) Para el sistema fueron identificados los siguientes

requisitos no funcionales:

e Usabilidad

v

RNF1: La aplicacién web tendra un ambiente sencillo y el acceso a las funcionalidades sera
mediante el uso del clic, lo cual facilita el manejo del sistema para todos los usuarios, incluso
para aquellos inexpertos en el trabajo con aplicaciones informaticas.

RNF2: Para su correcto funcionamiento el sistema requiere un Servidor de Base de Datos con
las siguientes caracteristicas: Procesador Intel Dual Core, Sistema Operativo Linux, Memoria
RAM 4GB, 500 GB de Disco Duro.

RNF3: Para su correcto funcionamiento el sistema requiere un Servidor de Aplicaciones con
las siguientes caracteristicas: Procesador Intel Dual Core, Sistema Operativo Linux, Memoria
RAM 4GB y 120 GB de Disco Duro. Ademas, como servidor web JBoss 4.2.2.

RNF4: Las PC Clientes deberan contar con las siguientes caracteristicas: Procesador Intel
Pentium IV o superior, Sistema Operativo Windows 7 o superior o Sistema Operativo Linux,
memoria RAM 1GB y 80 GB de disco duro.

RNF5: El sistema podra ser consultado desde los siguientes navegadores: Mozilla Firefox 3.6
0 superior y Google Chrome 1.4 o superior.

RNF6: Debe estar instalada la maquina virtual de Java: java-7-openjdk para GNU Linux, o la

jdk-6u3 o superior para Windows.

23



Capitulo 2: Caracteristicas del modulo Estadisticas

Confiabilidad
v RNF7: La aplicacién tendra un sistema de trazas que registran el flujo constante de los datos

y los responsables de sus cambios.

v RNF8: Se mantendra la seguridad y el control a nivel de usuario, garantizando el acceso de
los mismos sélo a los niveles establecidos de acuerdo a la funcién que realizan.

v RNF9: Ninguna informacién que se haya ingresado en el sistema sera eliminada fisicamente
de la base de datos.

o Interfaz
v" RNF10: Las paginas principales tendran informacion que servira de guia al usuario.
v" RNF11: Las paginas no estan cargadas de imagenes.
v" RNF12: Cada rol tiene acceso a la interfaz que se corresponda con los permisos asignados.
v" RNF13: Se hara uso de simbologia mediante iconos para indicar el estado de los elementos
utilizados en el disefio. Ademas, los iconos contendran funcionalidades especificas.

e Restricciones de disefio
v RNF14: Se usa como herramienta CASE Visual Paradigm para el modelado de los productos
tipicos de trabajo generados en cada fase del ciclo de vida.
v RNF15: Se usa como lenguaje de programacion Java.
v RNF16: Se usa como Gestor de Base de Datos PostgreSQL.

e Estandares aplicables
v RNF17: Cuenta con las pautas de disefio definidas para aplicaciones web del CESIM,

permitiendo al usuario obtener de manera uniforme y organizada la informacion del sistema.
2.6 Modelo de casos de uso del Sistema

El modelo de casos de uso describe la funcionalidad propuesta del nuevo sistema. Representa una unidad
discreta de interaccion entre un usuario (humano o maquina) y el sistema. Un actor es un usuario del
sistema, incluyendo usuarios humanos y otros sistemas computarizados. Un actor usa un CU para
desempefiar alguna porcién de trabajo que es de valor para el negocio. El conjunto de CU al que un actor

tiene acceso define su rol global en el sistema y el alcance de su accion. (37)
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2.6.1 Definicién de los actores

Actores Justificacion

Persona especialista que utiliza el sistema. Su rol
y permisos determinan su nivel de acceso al
sistema.

Usuario

Tabla 1. Descripcion de los actores

2.6.2 Diagramas de casos de uso del sistema

El diagrama de casos de uso representa la forma en que un actor opera con el sistema, o sea, muestra la

interaccion entre los actores y los CU.
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DIAGRAMA DE CASOS DE USO

Fig. 2. Diagrama de casos de uso del Médulo Estadisticas.
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2.6.3 Especificacion de casos de uso

A continuacién se muestra las especificaciones de los casos de uso Ver estado porcentual de ejecucion y
Ver cantidad de sujetos por estado de tratamiento. Las restantes especificaciones de CU se pueden

consultar en el Anexo 1.

Objetivo Visualizar el estado porcentual de ejecucion de cada estudio o
centros.
Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas

de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Gestionar Estudios y Centros. El sistema muestra el estado
porcentual de ejecucion de cada estudio o centro, termina el caso

de uso.
Complejidad Baja.
Prioridad Auxiliar.

Precondiciones El usuario se ha autenticado en el sistema como Gerente de

Datos o Investigador Promotor.

Postcondiciones | Se visualiz6 el estado porcentual de ejecucion de cada estudio o

centro.

Flujo de eventos

Flujo basico Ver estado porcentual de ejecucién

Actor Sistema

1. | Selecciona la opcién Gestionar Estudios y
Centros.

2. Muestra un listado de los estudios o
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centros existentes, y de cada uno

muestra los siguientes datos:

- Nombre del <centro o

estudio, Identificadores.

Investigador principal.

Nombre de la instalacion.

Porciento de ejecucion.

Porciento de monitoreo.

Brinda la opcién Ver estudio
o centro.

3.

Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones

CU incluidos

No existen

CU extendidos

No existen

Requisitos no

RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,

funcionales RNF10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17
Asuntos -
pendientes
Tabla 2. Especificacion del CU_Ver estado porcentual de ejecucion.
Objetivo Visualizar la cantidad de sujetos por estado de tratamiento de
cada estudio o centro.
Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
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de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Cantidad de sujetos por estado de tratamiento. El sistema
muestra la cantidad de sujetos por estado de tratamiento, termina
el caso de uso.

Complejidad Baja.

Prioridad Auxiliar.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Investigador
Promotor, Coordinador, Monitor o Investigador Principal. Debe

haber ejecutado el caso de uso “Visualizar listado de sujetos”.

Postcondiciones

Se visualizé la cantidad de sujetos por estado de tratamiento de
cada estudio o centro.

Flujo de eventos

Flujo basico Ver cantidad de sujetos por estado de inclusion

Actor Sistema

1. | Selecciona la opcién Visualizar listado de

sujetos.

Muestra en una nueva interfaz
varias opciones de seleccion,
entre ellas, Ver cantidad de

sujetos por estado de tratamiento.

3. | Selecciona la opcion Ver cantidad de sujetos
por estado de tratamiento.
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4. En una tabla se muestra la cantidad
de sujetos por estado de
tratamiento.

5. Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones

CU incluidos

No existen

CU extendidos

No existen

Requisitos no
funcionales

RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,
RNF10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17

Asuntos
pendientes

Tabla 3. Especificacién del CU_Ver cantidad de sujetos por estado de tratamiento.

En el desarrollo de este capitulo ha sido conformado el Modelo de Dominio en aras de alcanzar un mayor

entendimiento de los procesos de gestién de datos estadisticos para el tratamiento de los estudios clinicos

en el CIM. También fue posible especificar los requisitos funcionales y no funcionales, lo que permitira

restringir las posibles funciones del sistema y obtener entornos virtuales mas profesionales. Ademas se

obtuvieron los casos de uso del sistema que reflejan las funcionalidades derivadas de dichos requisitos.

Todo ello guiara el proceso de desarrollo del médulo Estadisticas.
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Capitulo 3: Disefio del médulo Estadisticas

El disefio del software se encuentra en el nlcleo técnico de la ingenieria del software y se aplica
independientemente del modelo de disefio que se utilice. Una vez que se analizan y especifican los
requisitos, el disefio es la primera de las tres actividades técnicas (disefio, generaciéon de cdodigo y
pruebas) que se requieren para construir y verificar el software. (38) Este capitulo tiene como objetivo
describir la arquitectura y los patrones a utilizar en el disefio del médulo, asi como generar los diagramas

de clases con sus respectivas descripciones.

3.1 Arquitectura del sistema

La arquitectura es la estructura jerarquica de los componentes del programa, la manera en que los
componentes interactian y la estructura de datos que van a utilizar los componentes. Derivar una
representacion arquitecténica de un sistema es un objetivo del disefio del software. Esta representacion
sirve como marco de trabajo donde se llevan a cabo actividades del disefio mas detalladas. Un conjunto de
patrones arquitecténicos permiten que el ingeniero del software reutilice los conceptos a nivel de disefio.
(39)

3.1.1 Patrdn arquitecténico: Modelo Vista Controlador

Los patrones arquitectonicos indican los aspectos fundamentales de la estructura de un sistema;
especifican un conjunto predefinido de subsistemas con sus responsabilidades y una serie de
recomendaciones para organizar los distintos componentes (40). El patrén Modelo Vista Controlador
(MVC) separa los datos de una aplicacion, la interfaz de usuario y la légica de control en tres componentes
distintos. La arquitectura del sistema ha sido previamente definida por el Centro de Informatica Médica de

la Universidad de las Ciencias Informaticas.
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Modelo
Tiene como principal funcién el acceso, modificacion, eliminacion y persistencia de los datos en la base de
datos. En el modulo Estadisticas, este paquete estd contiene quince clases entidades del sistema

derivadas de las tablas de la base de datos, y los componentes EJB, JPA e Hibernate.

Vista
La aplicacion estd compuesta por las paginas XHTML, utiliza JSF, Facelets, Ajax4JSF, Seam Ul y la
libreria de componentes RichFaces. Se encarga de la captura y validacion de datos entrados por el usuario

al sistema.

Controlador
Este paquete en el médulo, estd compuesto por cinco clases controladoras que engloban la logica del
negocio. Utiliza el framework de integracion Seam para especificar el contexto en que se encuentran estas

clases.

El MVC tiene como ventaja la separacion de las capas, que es fundamental para el desarrollo de
arquitecturas consistentes, reutilizables y de mas facil mantenimiento; lo que significa un ahorro de tiempo

en proyectos posteriores. (41)

3.1.2 Patrones de Disefio

Estos patrones resuelven problemas especificos de disefio, y vuelven al disefio orientado a objetos mas
flexible y reutilizable. Ayudan a los disefiadores a reutilizar disefios exitosos basando los nuevos en la
experiencia previa (42). El uso del patron de arquitectura MVC introduce el trabajo con patrones de disefio
para asignar responsabilidades, como los GRASP (Patrones de Software de Asignacién de
Responsabilidades Generales), estos son (43):

Experto

El experto en la informacion es la clase que tiene la informacion necesaria para cumplir la responsabilidad.
Expresa que los objetos deben hacer las cosas relacionadas con la informacién que poseen. En el modulo
Estadisticas, la clase StudySubject.java contiene la informacion necesaria para conocer la cantidad de

hojas CRD segun el estado del sujeto, esto la convierte en una clase experta en dicha informacion.
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Creador

Guia la asignacion de responsabilidades relacionadas con la creacibn de objetos. Soluciona la
problematica: ¢ quién deberia ser responsable de crear una nueva instancia de alguna clase? En el médulo
Estadisticas, la clase EventCrf.java representa los momentos de seguimiento, y por tanto se encarga de

crear instancias de ese tipo de dato.

Bajo acoplamiento

El acoplamiento mide el grado en que una clase estd conectada a otra, tiene conocimiento de otra o, de
alguna manera, depende de otra. Una clase con un alto acoplamiento recure a muchas otras, esto supone
desventajas como que los cambios en una clase pueden implicar cambios en las clases relacionadas,
dificultad de comprensién y dificultad de reutilizacion. Este patréon propone asignar la responsabilidad de
manera que el acoplamiento permanezca bajo. Las clases necesarias para elaborar el médulo Estadisticas
no tienen ninguna relacion de herencia, lo cual ayuda a mantener un bajo acoplamiento; y ninguna de las

clases controladoras depende de otra clase del mismo tipo.

Alta cohesién

La cohesién mide el grado en que estan relacionadas las responsabilidades de una clase. Una clase con
baja cohesion significa que puede ser afectada en gran medida por un minimo cambio. Este patrén
propone asignar la responsabilidad de manera que la cohesion se mantenga alta. En el médulo
Estadisticas, dentro de la clase Estadistica.java, la funcionalidad que calcula la cantidad de sujetos por
estado de inclusién requiere las funcionalidades que devuelven la cantidad de sujetos incluidos y la

cantidad de sujetos mal incluidos, es decir estan estrechamente relacionadas.

Controlador

Propone asignar la responsabilidad de manejar eventos del sistema a las clases controladoras. Una clase
controladora representa al sistema completo, a una parte activa del mundo real que desencadena tal
evento. En el médulo Estadisticas, las clases entidades Unicamente poseen dentro de sus funcionalidades
aguellas que devuelven los atributos, dejando a las clases controladoras la responsabilidad de ejecutar las

funcionalidades que se relacionan directamente con los requisitos del sistema.
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3.2 Modelo de Disefo

El modelo de disefio muestra los objetos o clases de un sistema, y donde sea apropiado, los diferentes
tipos de relaciones entre estas entidades. El disefio es el puente entre los requisitos y la implementacion
del sistema, debe ser abstracto con el fin de que el detalle innecesario no oculte las relaciones entre ellos.
(44)

3.3 Diagrama de Clases del Disefio

El diagrama de clases es el diagrama principal de disefio para un sistema. En él se especifica la estructura
de clases del sistema con las relaciones entre ellas, y se realiza uno por cada caso de uso. A continuacién

se explican cada uno de los elementos del disefio:

Icono Nombre de la Clase Descripcion de la Clase

Es la clase servidora, encargada

R Clase JSF (Serviet) de construir las interfaces del

sistema.

Son las paginas clientes que
Pagina cliente (CP)

representan las interfaces del
sistema. Utilizan un conjunto de
librerfas 'y pueden contener
cédigo Java Script para la
validacion de los datos.

Contienen los métodos que

Clase controladora Clase controladora (CC)

implementan los requisitos
funcionales. Invoca a la clase
SEAM  (Servlet) propia del
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framework SEAM.
Son las entidades que
Clase enfidad Clase entidad representan los objetos del
sistema. Utilizan la clase Entity
Manager y esta utiliza las clases
Entity Query y Entity Transaction.
—I Paquetes (framework JSF, framework | Estos paquetes contienen cada
Banucte SEAM, libreria EJB, libreria JPA) uno de los framework vy librerias
utilizados.

Tabla 4. Descripcion de los elementos del Disefio

A continuacién se reflejan los diagramas de clases del disefio Ver estado porcentual de ejecuciéon y Ver
cantidad de sujetos por estado de tratamiento, los restantes diagramas de clases del disefio se pueden
consultar en el Anexo 2.

Teniendo en cuenta el patron arquitecténico MVC, se tiene en el disefio que la pagina servidora construye
las paginas clientes, estas a su vez utilizan librerias como Richface y Ajax4JSF. Las paginas clientes
también contienen formularios que se encargan de capturar y validar los datos, los cuales son enviados a
la pagina servidora, y esta realiza las peticiones a la pégina controladora mediante EJB. La clase
controladora usa la capa de acceso a datos a través de JPA, y en esta a su vez se invocan a las entidades

mediante la herramienta Hibernate.
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Fig. 3. Diagrama de Clases del Disefio Ver estado porcentual de ejecucién.
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Fig. 4. Diagrama de Clases del Disefio Ver cantidad de sujetos por estado de tratamiento.
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A continuacion se describen dos clases del disefio, el resto de las descripciones pueden consultarse en el
Anexo 3:

Nombre: Estadisticas.java

Tipo de clase: Controladora

Atributo Tipo

No Existen No Existen

Funcionalidades

Nombre: cantSujetoMallncluido (id_study: long): int

Descripcion: Devuelve la cantidad de sujetos mal incluidos en un estudio o centro.

Nombre: cantSujetolncluido (id_study: long): int

Descripcion: Devuelve la cantidad de sujetos incluidos en un estudio o centro.

Nombre: Lista (id_study: long): List <Study>

Descripcion: Devuelve una lista de centros dado el identificador de un estudio.

Nombre: cantHojasCompletada (id_study: long): int

Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD completadas dado el identificador de un
estudio.

Nombre: cantSujetolnsertado (id_study: long): int

Descripcion: Devuelve la cantidad de sujetos insertados en un estudio o centro.

Nombre: porcientoEjec (id_study: long): int

Descripcion: Devuelve el porciento de ejecucion de un estudio.

Nombre: porcientoMonitoreo (id_study: long): int

Descripcion: Devuelve el porciento de monitoreo de un estudio.

Nombre: porcientoSujeto (id_subject: long): int
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Descripcion:

Devuelve el porciento de ejecucion de un sujeto dado su identificador.

Tabla 5. Descripcién de la clase CC_Estadisticas del Diagrama de Clases del Disefio.

Nombre: StudySubject.java

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
study_subject _id int

Label var_char
secondary_label var_char
subject _id numeric
study_id numeric
status_id numeric
enrollment_date date
date_created date
date_updated date
owner_id numeric
update_id numeric
oc_oid varchar

Funcionalidades

Nombre:

No Existen

Descripcion:

No Existen

Tabla 6. Descripcion de la clase StudySubject del Diagrama de Clases del Disefio.
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El desarrollo de este capitulo permitio obtener el Modelo de Disefio en el que se identificaron las clases
necesarias para la construccion el modulo Estadisticas, una entrada indispensable para obtener los
artefactos que se generan como parte de la etapa de disefio. También fueron adoptados patrones
arquitecténicos y de disefio para estructurar la aplicacion, dando paso a un nivel de abstraccién para la
implementacién, que facilitara la identificacién de las actividades que se realizardn en el préximo flujo de
trabajo.
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Capitulo 4: Implementacion del modulo Estadisticas

El flujo de trabajo de implementacion describe como los elementos del modelo del disefio se implementan
en términos de componentes y cOmo estos se organizan de acuerdo a los nodos especificos en el modelo
de despliegue. En este flujo de trabajo se implementan las clases y objetos en ficheros fuente, binarios,

ejecutables y demas. El resultado final de este flujo de trabajo es un sistema ejecutable. (45)

4.1 Modelo de datos

Un modelo de datos es un conjunto de herramientas conceptuales para describir datos, sus relaciones, su
significado y sus restricciones de consistencia. Es el proceso de analizar los aspectos de interés para una
organizacion y la relacion que tienen unos con otros. Permite observar patrones de datos asi como sus
usos potenciales (46). El modelo de datos del modulo Estadisticas contiene un total de quince tablas y los
tipos de datos mas comunes son BIGINT, VARCHAR y DATE, que luego del mapeo de objetos se
convierten a LONG, STRING y DATE respectivamente; estas tablas ademas se relacionan mediante el uso

de identificadores.
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Fig. 5. Modelo de datos.

4.1.1 Descripcion de las tablas de la base de datos

A continuacion se muestran algunas de las descripciones de las tablas del Modelo de datos, para ver las
restantes descripciones consultar el Anexo 4.
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Nombre: study

Descripcion: Almacena toda la informacion referente a un estudio clinico.

Atributo Tipo Descripcion

study _id bigint Identificador del estudio al cual
pertenece el conjunto de datos. Es
la llave primara de esta tabla.

parent_study_id bigint Indica si el estudio tiene un padre
(si este campo tiene valor es un
centro).

unique_identifier varchar Representa el Id Unico del
protocolo del estudio.

secondary_identifier varchar Identificador secundario del
protocolo.

name varchar Titulo abreviado del estudio.
Nombre del conjunto de datos.

summary varchar Representa el resumen con
respecto al estudio.

date_planned_start date Fecha planificada para el inicio del
estudio.

date_planned_end date Fecha estimada de finalizacién del
estudio.

date_created date Fecha de aprobacion del estudio.

date_updated date Fecha de actualizacion del estudio.

owner_id bigint Identificador del usuario que
insert6 la informacion en la
variable.

update_id bigint Identificador del usuario que

actualizé6 la informacibn en la
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variable.

type_id integer Identificador del tipo de evento.

status_id bigint Estado del conjunto de datos.

principal_investigator varchar Investigador principal del estudio.

facility_name varchar Nombre de la instalacion.

facility _city varchar Ciudad/Municipio del centro.

facility_state varchar Estado/Provincia del centro.

facility_zip varchar Cddigo Postal del centro donde se
realiza el estudio.

facility_country varchar Pais de la instalacion.

facility_recruitment_status varchar Estado de reclutamiento de sujetos
del centro.

facility_contact_name varchar Nombre del contacto en el centro.

facility_contact_degree varchar Titulacion del contacto en el centro.

facility_contact_phone varchar Teléfono del contacto en el centro.

facility_contact_email varchar Correo electrénico del contacto en
el centro.

protocol_type varchar Representa el tipo de protocolo:
observacional o intervencionista.

protocol_description varchar Descripcion detallada del protocolo
seleccionado.

protocol_date_verification date Fecha de verificacion del protocolo
seleccionado.

control varchar Contiene el tipo de control:
Placebo, Activo, Sin Controles,
Histdrico o Comparacion de Datos.

phase varchar Fase en la que se encuentra el
estudio.

expected_total_enrollment decimal NUmero esperado de inclusiones.
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sponsor varchar Patrocinador del estudio.

collaborators varchar Colaboradores del estudio.

medline_identifier varchar Identificador de MEDLINE.

conditions varchar Patologias del estudio.

key_words varchar Palabras claves del estudio.

eligibility varchar Criterios de elegibilidad de sujetos
para estudio.

gender varchar Sexo del sujeto para la realizacion
del estudio.

age_max varchar Maximo de edad de los sujetos del
estudio.

age_min varchar Minimo de edad de los sujetos del
estudio.

healthy_volunteer_accepted bit Representa el valor (si o no)
existen voluntarios sanos para el
estudio.

purpose varchar Propésito del estudio.

allocation varchar Representa si es un Estudio
Clinico con Asignacion Aleatoria o
con Asignacién no Aleatoria.

masking varchar Representa el tipo de
enmascaramiento: abierto, ciego
simple o doble ciego.

assignment varchar Representa el tipo de asignacion:
Grupo Unico, Paralelo, Cruzado o
Factorial.

endpoint varchar Punto final: Seguridad, Eficacia,

Seguridad/Eficacia, Bio-

Equivalencia, Bio-Disponibilidad,
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Farmacocinética,
Farmacodinamica,

Farmacocinética/Farmacodinamica.

interventions varchar Contiene el nombre del propésito
(Ej. medicamento dipirona).

duration varchar Duracion del estudio.

selection varchar Este campo representa el tipo de
seleccion: Muestra por
Conveniencia, Poblacion Definida,
Muestra Aleatoria, Control de
Caso.

timing varchar Ajuste temporal del estudio.

oficial_title varchar Titulo oficial del estudio.

results_reference bit Referencias de los resultados del
estudio realizado.

oc_oid varchar Indica el identificador Unico del
campo unique_identifier.

secondary_status decimal Estado secundario del estudio.

ip varchar Representa la  direccion IP
asignada al estudio.

ip_rango varchar Representael rango de IP asignado
al estudio.

Tabla 7. Descripcion de la tabla study.

Nombre: study_subject

Descripcion: Contiene informacion sobre los sujetos en el estudio.

Atributo Tipo Descripcion

46




Capitulo 4: Implementacion del modulo Estadisticas

study_subject_id bigint Identificador de un sujeto en el
estudio. Es la llave primara de
esta tabla.

subject_id bigint Identificador del sujeto. Es la llave
fordnea de la tabla subject.

study _id bigint Identificador del estudio al cual
pertenece el conjunto de datos.

status_id bigint Estado del conjunto de datos. Es
la llave foranea de la tabla status.

enrollment_date date Fecha de inclusion de un sujeto
en el estudio.

date_created date Fecha de aprobacion del estudio.

date_updated date Fecha de actualizacion del
estudio.

owner_id bigint Identificador del usuario que cred
el conjunto de datos.

update_id bigint Identificador del wusuario que
actualiz6 el conjunto de datos.

oc_oid varchar Indica el identificador Unico del
campo unique_identifier.

estado_tratamiento varchar Estado del tratamiento del sujeto.

has_specific_scheduled bit Tiene calendario especifico o no.

schedule_date date Fecha de programacion del
estudio.

fecha_interrupcion date Fecha de interrupcion del estudio.

estado_monitoreo varchar Estado de monitoreo del estudio.

estado_viejo integer Estado antiguo de monitoreo del
estudio.

Tabla 8. Descripcion de la tabla study_subject.
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Nombre: discrepancy_note

Descripcion: Contiene informacion de las notas de discrepancia.

Atributo Tipo Descripcion

discrepancy_note_id bigint Identificador de las notas de

monitoreo. Es la llave primara de

esta tabla.
description varchar Descripcion de la nota.
discrepancy_note_type _id decimal Tipo de identificador del evento.
resolution_status_id decimal Identificador del estado de

resoluciéon de la nota.

detailed_notes varchar Notas detalladas agregadas a la

nota de monitoreo.

date_created date Fecha de creacién de la nota de
monitoroe.
owner_id decimal Indica el identificador Unico del

campo unique_identifier.

partner_dn_id decimal Identificador de la nota
acompafante.
entity _type varchar Tipo de dato de la tupla de la

tabla donde se generoé el evento.

study _id decimal Identificador del estudio.

Tabla 9. Descripcion de la tabla discrepancy_note.
4.2 Modelo de implementacion

Un modelo de implementacién es el conjunto de componentes y subsistemas que constituyen la estructura
fisica de la implementacion del sistema. Entre los componentes se pueden encontrar datos, archivos,

ejecutables, codigo fuente y los directorios. Fundamentalmente, se describe la relacion que existe desde
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los paquetes y clases del modelo de disefio a subsistemas y componentes fisicos. Este artefacto describe
cdmo se implementan los componentes, congregandolos en subsistemas organizados en capas Yy

jerarquias, y sefiala las dependencias entre éstos. (47)

4.2.1 Diagrama de despliegue

El diagrama de despliegue es un modelo de objetos que describe la distribucién fisica del sistema en
términos de como se distribuye la funcionalidad entre los nodos de cémputo. Por esta razon, tal
distribucion tiene una influencia principal para las actividades de implementacién. Cada nodo representa un
recurso de cémputo. Para el despliegue del sistema es necesaria una estacion cliente conectada a un
servidor de aplicaciones a través del protocolo HTTP, un servidor de base de datos conectado al servidor
de aplicaciones a través del protocolo TCP/IP y una impresora conectada a la estacion cliente mediante el
puerto USB o LTP para imprimir los casos de uso Ver cantidad de pacientes atrasados de cada centro en
cada momento de seguimiento y Mostrar para cada centro el estado de los pacientes en cada momento de
seguimiento. Los requerimientos minimos de cada estacion de trabajo se especifican en el diagrama

siguiente:
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Servidor de Aplicaciones
Cliente <<HTTP>>
Procesador: Intel Pentium IV o superior B Procesador: Intel Dual Core o superior B
Memoria RAM: 1 Gb Memoria RAM: 4 Gb
Tarjeta de red: 100 Mhps Tarjeta de red: 100 Mhps
Disco duro: 80 Gh Disco duro: 120 Gh
SO: Linux o Windows SO: Linux
Navegador Web: Mozilla Firefox 3.6, Servidor Weh: JBoss 422
Google Chrome 1.4 o versiones JRE
superiores
<< TP/USB>> <<TCP/IP>>
Impresora Servidor de Base de Datos

Procesador: Intel Dual Core o superior
Memoria RAM: 4 Gb

Tarjeta de red: 100 Mbps

Disco duro: 500 Gh

SO: Linux

Postgres 8.4

Fig.6. Diagrama de despliegue.

4.2.2 Diagrama de componentes

Un componente es el empaquetamiento fisico de los elementos de un modelo, como son las clases del
modelo de disefio, los mismos son creados, modificados o eliminados en el proceso de implementacion y
constituyen la version del producto. En los diagramas de componentes se muestran los elementos de
disefio de un sistema de software. Estos permiten visualizar con mas facilidad la estructura general del
sistema y el comportamiento del servicio que estos componentes proporcionan y utilizan a través de las
interfaces. (48)

A continuacion se muestra el diagrama de componentes del mdédulo Estadisticas conformado por el

paquete Vistas, el paquete Controlador y el paquete Modelo:
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Fig. 7. Diagrama de paquetes.
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Vista

V/
Richfaces

generales. xhtml|
contros xhtml|
/:\
\V4
ver. xhtml
verestudios_estadisticas.xhtm| estudios xhtm!
i
\V4
ver. xhtml
momentos.xhtml
v
Seam Ul

Fig. 8. Diagrama de componentes del paquete Vistas.
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| —

1

Controlador

Fig. 9. Diagrama de componentes del paquete Controlador.
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Fig. 10. Diagrama de componentes del paquete Modelo.
4.3 Tratamiento de excepciones

Una excepcion es un evento que ocurre durante la ejecuciéon de un programa interrumpiendo el flujo
normal de las sentencias. Los lenguajes de programacion de alto nivel poseen una estructura de control
disefiada para manejar este tipo de condiciones anormales, de forma que pueden ser controladas por el

mismo programa que se desarrolla. A esta estructura de control se le conoce como tratamiento de
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excepciones. El marco de trabajo Seam brinda un conjunto de excepciones predefinidas que permite tratar
estas situaciones desde los controladores correspondientes, asi mismo el uso de estructuras de codigo
como try y catch facilitan el proceso de control y captura de errores en el sistema. Un ejemplo del
tratamiento de excepciones en el modulo Estadisticas es al ejecutar una consulta a la base de datos; si en
esta se encuentra algun elemento mal insertado o con alglin campo vacio, al utilizar el mismo en una
comparacion de datos el sistema lanza una excepcion, la cual se manipula con las estructuras de cédigo

antes mencionadas.

Ejemplo de secuencia de cédigo:
try

{

crd = entityManager.createQuery ("select s from EventCrf s inner join s.studySubject r where
r.status.statusld<>:estado and s.statusld<>:estadol and
r.studySubjectld=:s:studySubjectld").setParameter("estadol”, estadol).setParameter("estado",
estado).setParameter("studySubjectld”,studySubjectid).getResultList();

}
catch (Exception e) { e.getMessage(); }

4.4 Seguridad

La seguridad de un sistema esta dada por la capacidad del mismo para preservar la integridad,
autenticidad y confiabilidad de la informacién. Para ello fueron creados, en el sistema SIGEC, diferentes
roles de usuario que representan los niveles jerarquicos de acceso dentro de la aplicaciéon. Los usuarios
ademas necesitan un nombre de usuario y una contrasefia para acceder al sistema, esta Ultima solo puede
ser cambiada por el propio usuario o por el administrador de la aplicaciéon. Cada accién del usuario queda
registrada en trazas del sistema, almacenandose datos como la hora, la fecha y la accion que se realizo.
Estas medidas de seguridad son aplicables a todo el sistema y son manejadas desde el mddulo
Configuracién. Especificamente dentro del mddulo Estadisticas, no existen campos de entrada de datos,

por lo cual, el riesgo de perder informacion desde las interfaces del sistema es nulo.
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4.5 Estrategias de codificacion. Estandares y estilos

Las estrategias de codificacion representan el conjunto de reglas que deben seguir los desarrolladores
para escribir el codigo fuente de un programa. Las mismas permiten que el codigo sea legible por cualquier
desarrollador del equipo de trabajo, garantizando una mayor agilidad en cuanto a reutilizacion y

mantenimiento.
Para el desarrollo del sistema propuesto se utilizaron varios estdndares de codificacion, tales como:

Notacion Pascal Casing:

Los identificadores y nombres de variables, métodos y funciones estan compuestos por multiples palabras

juntas iniciando cada palabra con letra mayuscula.

Notacion Camell:

Se utiliza para denotar variables, parAmetros y métodos. Si el identificador es una palabra simple, se
escribe todo con minuscula, en caso de que sea compuesta, se escribe con mindscula la primera letra del

identificador y las que vienen a continuacién con mayuscula.
A continuacién se muestran algunas reglas para la nomenclatura basadas en el estandar a utilizar:
Identacion

Inicio v fin de bloque:

Se debe dejar dos espacios en blanco desde la instruccién anterior para el inicio y fin de bloque ({}). Lo

mismo sucede para el caso de las instrucciones if, else y for.
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Aspectos generales:

El identado debe ser de dos espacios por bloque de cédigo. No se debe usar el tabulador; ya que este
puede variar segun la PC o la configuracion de dicha tecla. Los inicios ({) y cierres (}) de ambito deben

estar alineados debajo de la declaracién a la que pertenecen y deben evitarse si hay sélo una instruccion.

Comentarios, separadores, lineas, espacios en blanco y margenes

Lineas en blanco:

Se debe dejar una linea en blanco antes y después de la declaracién de una clase o de una estructura y de
la implementacién de una funcion.

Espacios en blanco:

Se deben usar espacios en blanco entre estos operadores para lograr una mayor legibilidad en el cédigo.
Aspectos generales:

Se debe evitar comentar cada linea de codigo; cuando el comentario se aplica a un grupo de instrucciones
debe estar seguido de una linea en blanco. En caso de que se necesite comentar una sola instruccion, se
suprime la linea en blanco o se escribe a continuaciéon de la instruccion. Con respecto a los espacios en
blanco, no se deben usar: después del corchete abierto y antes del cerrado de un arreglo, después del

paréntesis abierto y antes del cerrado ni antes de un punto y coma.

Variables y constantes

Apariencia de constantes:

Se deben declarar las constantes con todas sus letras en mayuscula.
Aspectos generales: El nombre empleado, debe permitir que con sélo leerlo se conozca el propésito de la

misma.

Clases y objetos

Apariencia de clases y objetos:

Los nombres de las clases deben comenzar con la primera letra en mayuscula y el resto en mindscula. En
caso de que sea un nombre compuesto se escribira la primera palabra con la primera letra en mayuscula,
luego un underscoard como separador de palabras y las palabras restantes en letras minusculas.

Ejemplo: Estadisticas_sujeto.
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Apariencia de atributos:

El nombre que se le da a los atributos de las clases debe comenzar con la primera letra en minUscula, la
cual estara en correspondencia al tipo de dato al que se refiere, en caso de que sea un nombre compuesto

se empleara notacién Camell.

Aspectos generales:

El nombre empleado para las clases, objetos, atributos y funciones debe permitir que con sélo leerlo se

conozca el propésito de los mismos.

Bases de datos, tablas, esquemas y campos

Apariencia de las vistas:

El nombre a emplear para las vistas debe escribirse con todas las letras en minusculas, en caso de que

sea un nombre compuesto se utilizard underscoard para separarlo.

Apariencia de las tablas:

El nombre a emplear para las tablas debe escribirse todas las letras en mindsculas, en caso de que sea un

nombre compuesto se utilizar4 underscoard para separarlo.

Tablas que representen Relaciones:

El nombre a emplear para las tablas de relacion sera la concatenacion del nombre de las dos tablas que la

generaron separados por underscoard y todo en minusculas.

Apariencia de los campos:

El nombre a emplear para los campos debe escribirse con todas las letras en mindsculas.

Nombre de los campos:

Todos los campos identificadores van a comenzar con el identificador id seguido de underscoard y

posteriormente el nombre del campo.

Sentencias SOL:

Las palabras correspondientes a las sentencias SQL y sus parametros deben ir en mindsculas.
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Aspectos generales: El nombre empleado para las Bases de Datos, las vistas, las tablas, los campos y los

procedimientos almacenados, deben permitir gue con solo leerlos se conozca el propésito de los mismos.

El desarrollo de este capitulo ha permitido obtener una representacion visual y fisica de los datos del
sistema que conformaran la base de datos, asi como una mejor comprensién de las relaciones que existen
entre los componentes de hardware y software del sistema. También se establecieron las normas de
seguridad y el tratamiento de excepciones para asegurar un mayor nivel de confiabilidad de la aplicacion,
ademds de adoptar estandares de codificacién que garantizaron la implementacién de las funcionalidades
identificadas con un cédigo legible y de facil mantenimiento.
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Conclusiones

Una vez finalizado el desarrollo de la investigacion se concluye que:

» El analisis de los principales conceptos relacionados con los procesos de gestion de estadisticas de
los ensayos clinicos, posibilit6 una mejor comprensién de los mismos y esclarecer el flujo de la
investigacion.

» El estudio de los sistemas que gestionan datos estadisticos asociados a los ensayos clinicos
existentes a nivel nacional e internacional, confirmé que estos no brindan una solucién al problema
planteado.

* El estudio de las tecnologias, herramientas, patrones arquitectonicos y de disefio, permitid
estructurar la aplicacion logrando un nivel de abstraccion necesario para el desarrollo del médulo
en conjunto con los artefactos generados en cada uno de los flujos de trabajo.

» El desarrollo del médulo Estadisticas posibilitd la obtencion de los datos necesarios de los ensayos
clinicos que se realizan en el CIM, para facilitar el analisis de los resultados de estos estudios;
aplicando las pautas de disefio definidas en el Centro de Informéatica Médica y siguiendo lo

establecido en la especificacion de requisitos.
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Recomendaciones

Sobre la presente investigacion se recomienda:

» Incluir la funcionalidad Ver indice de supervivencia de sujetos en un estudio.

+ Implementar funcionalidades que permitan graficar las estadisticas obtenidas.
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Anexo 1: Especificacion de casos de uso del médulo Estadisticas.

Objetivo Visualizar el estado porcentual del monitoreo de los datos de
cada estudio o centro.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Gestionar Estudios y Centros. El sistema muestra el estado
porcentual del monitoreo de los datos de los estudios o centros,
termina el caso de uso.

Complejidad Baja.

Prioridad Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Gerente de

Datos o Investigador Promotor.

Postcondiciones

Se visualizé el estado porcentual del monitoreo de los datos de

cada estudio o centro.

Flujo de eventos

Flujo basico Ver estado porcentual de monitoreo de datos.

Actor Sistema

Centros.

1. | Selecciona la opcion Gestionar Estudios y

Muestra un listado de los estudios o

centros existentes, y de cada uno
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muestra los siguientes datos:

- Nombre del <centro o

estudio, Identificadores.
- Investigador principal.
- Nombre de la instalacion.
- Porciento de ejecucion.

- Porciento de monitoreo.

Brinda la opcién Ver estudio
o centro.

3.

Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones

CU incluidos

No existen

CU extendidos

No existen

Requisitos no

RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,

funcionales RNF10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,
RNF 18
Asuntos -
pendientes
Tabla 10. Ver estado porcentual de monitoreo de los datos
Objetivo Visualizar la cantidad de sujetos por estado de inclusion de cada
estudio o centro.
Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas

de las funcionalidades que requiera.
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Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Cantidad de sujetos por estado de inclusién. El sistema muestra
la cantidad de sujetos por estado de inclusién, termina el caso de
uso.

Complejidad Baja.

Prioridad Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Investigador
Promotor, Coordinador, Monitor o Investigador Principal. Debe

haber ejecutado el caso de uso “Visualizar listado de sujetos”.

Postcondiciones

Se visualizé la cantidad de sujetos por estado de inclusién de
cada estudio o centro.

Flujo de eventos

Flujo basico Ver cantidad de sujetos por estado de inclusion

Actor Sistema

1. Selecciona la opcién Visualizar

listado de sujetos

2. Muestra en una nueva interfaz
varias opciones de seleccion,
entre ellas, Ver cantidad de
sujetos por estado de inclusion.

3. Selecciona la opcion Ver

cantidad de sujetos por estado
de inclusion.
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4. En una tabla se muestra la cantidad
de sujetos por estado de inclusion.
5. Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones

CU incluidos

No existen

CU extendidos

No existen

Requisitos no

RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,

funcionales RNF10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,
RNF 18
Asuntos
pendientes
Tablall. Ver cantidad de sujetos por estado de inclusion

Objetivo Visualizar la cantidad de hojas CRD por estado de un estudio o
centro.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Cantidad de hojas CRD por estado. El sistema muestra la
cantidad de hojas CRD por estado del estudio o centro, termina el
caso de uso.

Complejidad Baja.

Prioridad Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Gerente de

Datos o Investigador Promotor.
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Postcondiciones

centro.

Se visualizé la cantidad de hojas CRD por estado de un estudio o

Flujo de eventos

Flujo basico Ver cantidad de hojas CRD por estado

Actor

Sistema

1. | Selecciona la opcién Cantidad de hojas CRD

por estado

Muestra en una nueva interfaz
varias opciones de seleccion,
entre ellas, Ver cantidad de hojas
CRD por estado. En una tabla se
muestra la cantidad de hojas CRD

por estado.

3.

Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones

CU incluidos

No existen

CU extendidos

No existen

Requisitos no

RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,

funcionales | pNE10. RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,
RNF 18

Asuntos -

pendientes

Tabla 12. Ver cantidad de hojas CRD por estado
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Objetivo Visualizar la cantidad de momentos de seguimiento por estado de
un estudio o centro.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Cantidad de MS por estado. El sistema muestra la cantidad de
momentos de seguimiento del estudio o centro, termina el caso
de uso.

Complejidad Baja.

Prioridad Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Gerente de
Datos o Investigador Promotor.

Postcondiciones

Se visualiz6 la cantidad de momentos de seguimiento por estado

de un estudio o centro.

Flujo de eventos

Flujo basico Ver cantidad de MS por estado

Actor Sistema

1. | Selecciona la opcién Cantidad de MS por

estado.

Muestra en una nueva interfaz
varias opciones de seleccion,
entre ellas, Ver cantidad de MS
por estado. En una tabla se

muestra la cantidad de MS por
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estado.

3.

Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones

CU incluidos

No existen

CU extendidos

No existen

Requisitos no

RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,

funcionales | pNE10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,
RNF 18
Asuntos -
pendientes
Tabla 13. Ver cantidad de MS por estado

Objetivo Visualizar la cantidad de variables con reglas en un estudio.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Estadisticas de Estudios. El sistema muestra la cantidad de
variables con reglas del estudio, termina el caso de uso.

Complejidad Baja.

Prioridad Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Gerente de
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Datos o Investigador Promotor.

Postcondiciones

Se visualizé la cantidad de variables con reglas en un estudio.

Flujo de eventos

Flujo bésico Ver cantidad de variables con reglas

Actor

Sistema

la

opcion Estadisticas de

Muestra una interfaz con un listado
de estudios, y de cada estudio

muestra los siguientes datos:

El Nombre del estudio.

El porciento de ejecucion

del estudio.

El porciento de monitoreo

del estudio.

La cantidad de variables con

reglas del estudio.

La cantidad de variables
incompletas del estudio.

1. | Selecciona
Estudios.

2.

3.

Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen
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Relaciones CU incluidos No existen

CU extendidos No existen

Requisitos no | RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,
funcionales RNF10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,

RNF 18
Asuntos -
pendientes
Tabla 14. Ver cantidad de variables con reglas

Objetivo Visualizar la cantidad de variables incompletas en la definicién de
las reglas.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Estadisticas de Estudios. El sistema muestra la cantidad de
variables incompletas del estudio, termina el caso de uso.

Complejidad Baja.

Prioridad Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Gerente de

Datos o Investigador Promotor.

Postcondiciones

Se visualizé la cantidad de variables incompletas en la definicion

de las reglas.

Flujo de eventos

Flujo béasico Ver cantidad de variables incompletas
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Actor

Sistema

1. | Selecciona
Estudios.

la opcion Estadisticas

de

Muestra una interfaz con un listado
de estudios, y de cada estudio

muestra los siguientes datos:

El Nombre del estudio.

- El porciento de ejecucién

del estudio.

- El porciento de monitoreo
del estudio.

- La cantidad de variables con
reglas del estudio.

- La cantidad de variables

incompletas del estudio.

3.

Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones

CU incluidos

No existen

CU extendidos

No existen

Requisitos no
funcionales

RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,
RNF10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,
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RNF 18
Asuntos -
pendientes
Tabla 15. Ver cantidad de variables incompletas

Objetivo Visualizar la cantidad de momentos de seguimiento por estado
para cada sujeto.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Cantidad de MS por estado de sujeto. El sistema muestra la
cantidad de momentos de seguimiento por estado del sujeto,
termina el caso de uso.

Complejidad Baja.

Prioridad Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Investigador
Promotor, Coordinador, Monitor o Investigador Principal. Debe

haber ejecutado el caso de uso “Visualizar listado de sujetos”.

Postcondiciones

Se visualiz6 la cantidad de momentos de seguimiento por estado

para cada sujeto.

Flujo de eventos

Flujo basico Ver cantidad de MS por estado de sujeto

Actor Sistema

1. | Selecciona la opcion Cantidad de MS por
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estado

de sujeto.

Muestra una interfaz con varias
opciones de seleccion, entre ellas
Ver cantidad de MS por estado de
sujeto. Muestra una tabla con los

MS por estado de sujeto.

3.

Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones

CU incluidos

No existen

CU extendidos

No existen

Requisitos no

RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,

funcionales | pNF10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,
RNF 18
Asuntos -
pendientes
Tabla 16. Ver cantidad de MS por estado de sujeto
Objetivo Visualizar la cantidad de hojas CRD por estado para cada sujeto.
Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.
Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién

Estadisticas de Sujeto. El sistema muestra la cantidad de hojas

CRD por estado del sujeto, termina el caso de uso.
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Complejidad

Baja.

Prioridad

Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Investigador
Promotor, Coordinador, Monitor o Investigador Principal. Debe

haber ejecutado el caso de uso “Visualizar listado de sujetos”.

Postcondiciones

sujeto.

Se visualizé la cantidad de hojas CRD por estado para cada

Flujo de eventos

Flujo basico Ver cantidad de hojas CRD por estado de sujeto

Actor

Sistema

1. | Selecciona la opcién Estadisticas de Sujetos.

Muestra una interfaz con varias
opciones de seleccion, entre ellas
Ver cantidad de hojas CRD por
estado de sujeto. Muestra una tabla
con la cantidad de hojas CRD por
estado de sujeto.

3.

Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones

CU incluidos

No existen

CU extendidos

No existen

Requisitos no
funcionales

RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,
RNF10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,
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RNF 18
Asuntos -
pendientes
Tabla 17. Ver cantidad de hojas CRD por estado de sujeto

Objetivo Visualizar la cantidad de notas de monitoreo abiertas por
momentos de seguimiento.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona en el listado de
momentos de seguimiento la opcién Gestionar Datos. El sistema
muestra la cantidad de notas de monitoreo abiertas del momento
de seguimiento, termina el caso de uso.

Complejidad Baja.

Prioridad Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Investigador
Promotor, Coordinador, Monitor o Investigador Principal. Debe
haber ejecutado los casos de uso “Visualizar listado de sujetos” y

“Visualizar listado de momentos”

Postcondiciones

Se visualiz6 la cantidad de notas de monitoreo abiertas por

momentos de seguimiento.

Flujo de eventos

Flujo basico Ver cantidad de NM abiertas por MS

Actor Sistema

1. | Selecciona en el listado de momentos de
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seguimiento la opcién Gestionar Datos.

Muestra una tabla con los
siguientes datos del MS

seleccionado:

Identificadores del MS.

- Fecha de inicio del MS.

-  Fecha de finalizacion del
MS.

- Estado del MS.

- Cantidad de notas de
monitoreo abiertas del MS.

Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones Relaciones

Relaciones

Requisitos no | RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNFO,
funcionales | pNE10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,

RNF 18

Asuntos -
pendientes

Tabla 18. Ver cantidad de NM abiertas por MS
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Objetivo Visualizar la cantidad de notas de monitoreo abiertas por hoja
CRD.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona en el listado de
hojas CRD la opcién Gestionar Datos. El sistema muestra la
cantidad de notas de monitoreo abiertas de la hoja CRD, termina
el caso de uso.

Complejidad Baja.

Prioridad Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Investigador
Promotor, Coordinador, Monitor o Investigador Principal. Debe
haber ejecutado los casos de uso “Visualizar listado de sujetos”,
“Visualizar listado de momentos” y “Visualizar listado de hojas
CRD’.

Postcondiciones

Se visualizé la cantidad de notas de monitoreo abiertas por hoja
CRD.

Flujo de eventos

Flujo basico Ver cantidad de NM abiertas por hoja CRD

Actor Sistema

1. | Selecciona en el listado de hojas CRD la | Muestra una interfaz con los

opcién Gestionar Datos.

siguientes datos de la hoja CRD
seleccionada:

- ldentificador del sujeto en el
estudio.
- Estudio o Centro al que
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pertenece la hoja CRD.

- MS al que pertenece la hoja
CRD.

- Cantidad de NM abiertas
para la hoja CRD
seleccionada.

3.

Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones

CU incluidos

No existen

CU extendidos

No existen

Requisitos no

RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,

funcionales | pNF10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,
RNF 18
Asuntos -
pendientes
Tabla 19. Ver cantidad de NM abiertas por hoja CRD

Objetivo Visualizar el estado porcentual de ejecucién de un sujeto.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Gestionar Sujeto. El sistema muestra el estado porcentual de
ejecucion de cada sujeto, termina el caso de uso.

Complejidad Baja.
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Prioridad

Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Investigador

Promotor, Coordinador, Monitor o Investigador Principal.

Postcondiciones

Se visualizé el estado porcentual de ejecucién de un sujeto.

Flujo de eventos

Flujo basico Ver estado porcentual de ejecucién de un sujeto

Actor Sistema

1. | Selecciona la opcién Estadisticas de Sujetos.

2. Muestra una interfaz con el listado
de sujetos del Estudio o Centro, y
de cada sujeto muestra el
Identificador y el Porciento de
ejecucion.

3. Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones

CU incluidos

No existen

CU extendidos

No existen

Requisitos no

RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,

funcionales | pNE10. RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,
RNF 18

Asuntos -

pendientes

Tabla 20. Ver estado porcentual de ejecucion de un sujeto
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Objetivo Visualizar la cantidad de sujetos insertados en un estudio.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas

de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Estadisticas de Estudios. El sistema muestra la cantidad de

sujetos insertados en el estudio, termina el caso de uso.

Complejidad Baja.

Prioridad Media.

Precondiciones El usuario se ha autenticado en el sistema como Gerente de
Datos o Investigador Promotor. Debe haber ejecutado el caso de
uso “Gestionar Estudios y Centros”.

Postcondiciones | Se visualizé la cantidad de sujetos insertados en un estudio.

Flujo de eventos

Flujo basico Ver cantidad de sujetos insertados

Actor Sistema

1. | Selecciona la opcibn Estadisticas de

Estudios.

2. Muestra una interfaz con los

siguientes datos:

- Porciento de ejecucion del

estudio.

- Porciento de monitoreo del

estudio.
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- Cantidad de sujetos por

estado de monitoreo.

- Cantidad de sujetos

insertados en el estudio.

- Porciento de sujetos
insertados en el estudio.

3. Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones CU incluidos No existen

CU extendidos No existen

Requisitos no | RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,
funcionales RNF10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,

RNF 18
Asuntos -
pendientes
Tabla 21. Ver cantidad de sujetos insertados

Objetivo Visualizar el estado porcentual de sujetos insertados en un
estudio.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el Usuario selecciona la opcion Ver
estudio o centro. El sistema muestra el por ciento de sujetos
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insertados en el estudio, termina el caso de uso.

Complejidad

Baja.

Prioridad

Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Gerente de

Datos o Investigador Promotor. Debe haber ejecutado el caso de

uso “Gestionar Estudios y Centros”.

Postcondiciones

Se visualizé el estado porcentual de sujetos insertados en un

estudio.

Flujo de eventos

Flujo basico Ver estado porcentual de sujetos insertados

Actor

Sistema

1. | Selecciona la opcién Ver estudio o centro.

Muestra una interfaz con los

siguientes datos:

Porciento de ejecucion del

estudio.

Porciento de monitoreo del

estudio.

Cantidad de sujetos por

estado de monitoreo.

Cantidad de sujetos

insertados en el estudio.

Porciento de sujetos
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insertados en el estudio.

3.

Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones

CU incluidos

No existen

CU extendidos

No existen

Requisitos no

RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,

funcionales | pNE10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,
RNF 18

Asuntos -

pendientes
Tabla 22. Ver estado porcentual de sujetos insertados

Objetivo Mostrar la cantidad y el % de ejecucién de los MS por estado y
por centros.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Estadisticas Generales, el sistema muestra una interfaz con
varias opciones, el usuario selecciona la opcién MS por estado y
el sistema muestra una tabla con los datos, termina el caso de
uso.

Complejidad Baja.
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Prioridad Media.

Precondiciones El usuario se ha autenticado en el sistema como Gerente de

Datos o Investigador Promotor.

Postcondiciones | Se visualizé la cantidad y el % de ejecucion de los MS por estado

y por centros.

Flujo de eventos

Flujo basico Mostrar la cantidad y el % de los MS por estado y por centro

Actor Sistema

1. | Selecciona la opcién Estadisticas Generales.

2. Muestra una interfaz con varias
opciones de seleccion, entre ellas,
Ver cantidad y porciento de los MS
por estado y por centro. Muestra
una tabla con los MS clasificados
por su estado, ademas se
especifica la cantidad y el porciento
gue representan del total de MS en

el centro seleccionado.

3. | Selecciona la opcion MS por estado

4, Muestra una tabla que contiene el
% y la cantidad de MS por estados.

5. Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen
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Relaciones CU incluidos No existen

CU extendidos No existen

Requisitos no | RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,
funcionales RNF10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,
RNF 18

Asuntos -
pendientes

Tabla 23. Mostrar la cantidad y el porciento de ejecucion de los MS por estado y por centros

Objetivo Mostrar la cantidad y el % de ejecucion de los MS con monitoreo
por estado.
Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas

de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Estadisticas Generales, el sistema muestra una interfaz con
varias opciones, el usuario selecciona la opcién MS por estado y

el sistema muestra una tabla con los datos, termina el caso de

uso.
Complejidad Baja.
Prioridad Media.

Precondiciones El usuario se ha autenticado en el sistema como Gerente de

Datos o Investigador Promotor.

Postcondiciones | Se visualizd la cantidad y el % de ejecucion de momentos de

seguimiento con monitoreo por estado.

Flujo de eventos
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Flujo basico Mostrar la cantidad y el % de los MS con monitoreo por estado

Actor

Sistema

1. | Selecciona la opcién Estadisticas Generales.

Muestra una interfaz con varias
opciones de seleccion, entre ellas,
Ver cantidad y porciento de los MS
con monitoreo por estado. Muestra
una tabla con los MS con monitoreo
clasificados por su estado, ademas
se especifica la cantidad y el
porciento que representan del total

de MS en el centro seleccionado.

3. | Selecciona la opcién MS con monitoreo

4, Muestra una tabla que contiene el
% y la cantidad de MS con
monitoreo por estados.

5. Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones

CU incluidos

No existen

CU extendidos

No existen

Requisitos no
funcionales

RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,
RNF10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,
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RNF 18

Asuntos -

pendientes

Tabla 24. Mostrar la cantidad y el porciento de ejecucién de los MS con monitoreo por estado

Objetivo Mostrar la cantidad de pacientes atrasados, de cada centro en
cada MS.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcion
Estadisticas Generales, el sistema muestra una interfaz con
varias opciones, el usuario selecciona la opcion MS por estado y
el sistema muestra una tabla con los datos, termina el caso de
uso.

Complejidad Baja.

Prioridad Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Gerente de

Datos o Investigador Promotor.

Postcondiciones

Se visualizé la cantidad de pacientes atrasados, de cada centro
en cada MS.

Flujo de eventos

Flujo basico Mostrar la cantidad de pacientes atrasados, de cada centro en cada

MS

Actor Sistema

1. | Selecciona

la  opcion Estadisticas
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Generales.

Muestra una interfaz con varias
opciones de seleccién, entre ellas,
Ver cantidad de  pacientes

atrasados.

3. | Selecciona la opcién Pacientes atrasados

4. Muestra una tabla con un listado de
Centros o Estudios y la cantidad de
pacientes atrasados para cada uno,
en cada MS.

5. Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones CU incluidos

No existen

CU extendidos

Imprimir. Ver CU Imprimir.

Requisitos no | RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNFO,
funcionales | pNE10. RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,

RNF 18

Asuntos -
pendientes

Tabla 25. Mostrar la cantidad de pacientes atrasados, de cada centro en cada MS

Objetivo Mostrar, para cada centro, el estado de los pacientes en cada
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MS.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Estadisticas Generales, el sistema muestra una interfaz con
varias opciones, el usuario selecciona la opcién MS por estado y
el sistema muestra una tabla con los datos, termina el caso de
uso.

Complejidad Baja.

Prioridad Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Gerente de
Datos o Investigador Promotor.

Postcondiciones

Se visualiz6 el estado de los pacientes en cada MS.

Flujo de eventos

Flujo basico Mostrar para cada centro, el estado de los pacientes en cada MS

Actor Sistema

1. | Selecciona la opcién Estadisticas Generales.

Muestra una interfaz con varias
opciones de seleccion, entre ellas,

Ver MS por paciente.

3. | Selecciona la opcion MS por paciente.
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4. Muestra una tabla que contiene el
estado de los pacientes en cada
MS.

5. Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones CU incluidos No existen

CU extendidos Imprimir. Ver CU Imprimir.

Requisitos no | RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,
funcionales RNF10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,

RNF 18
Asuntos -
pendientes
Tabla 26. Mostrar para cada centro, el estado de los pacientes en cada MS

Objetivo Visualizar la cantidad de sujetos por estado de monitoreo de cada
estudio o centro.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Estadisticas de Estudios. El sistema muestra la cantidad de
sujetos por estado de tratamiento, termina el caso de uso.

Complejidad Baja.
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Prioridad

Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Investigador

Promotor, Coordinador, Monitor o Investigador Principal. Debe

haber ejecutado el caso de uso “Visualizar listado de sujetos”.

Postcondiciones

Se visualizé la cantidad de sujetos por estado de monitoreo de

cada estudio o centro.

Flujo de eventos

Flujo basico Ver cantidad de sujetos por estado de monitoreo

Actor Sistema
1. | Selecciona la opciébn Estadisticas de
Estudios
2. Muestra una interfaz con los
siguientes datos:
- Porciento de ejecucion del
estudio.
- Porciento de monitoreo del
estudio.
- Cantidad de sujetos por
estado de monitoreo.
- Cantidad de sujetos
insertados en el estudio.
- Porciento de sujetos
insertados en el estudio.
3. Termina el caso de uso.

Flujos alternos
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No existen

Relaciones

CU incluidos

No existen

CU extendidos

No existen

Requisitos no | RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,

funcionales | pNF10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,
RNF 18
Asuntos -
pendientes
Tabla 27. Ver cantidad de sujetos por estado de monitoreo

Objetivo Visualizar la cantidad de notas de monitoreo por estado de sujeto.

Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona en el listado de
momentos de seguimiento la opcién Gestionar Datos. El sistema
muestra la cantidad de notas de monitoreo por el estado del
sujeto.

Complejidad Baja.

Prioridad Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Investigador
Promotor, Coordinador, Monitor o Investigador Principal. Debe
haber ejecutado el caso de uso “Ver momentos de seguimiento

del sujeto”.

Postcondiciones

Se visualizé la cantidad de notas de monitoreo por estado de

sujeto.
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Flujo de eventos

Flujo basico Ver

cantidad NM por estado de sujeto

Actor Sistema

1. | Selecciona e

seguimiento la opcién Gestionar Datos.

n el listado de momentos de

Muestra una interfaz con el listado
de MS del estudio, y de cada MS
muestra el Nombre, Plazo de
tiempo, Fecha de Inicio, Estado y
Cantidad de NM.

Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones

CU incluidos No existen

CU extendidos No existen

Requisitos no

RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,

funcionales | pNE10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,
RNF 18
Asuntos -
pendientes
Tabla 28. Ver cantidad de NM por estado de sujeto
Objetivo Imprimir datos.
Actores Usuario: segun el rol y los permisos otorgados, genera las trazas
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de las funcionalidades que requiera.

Resumen El caso de uso inicia cuando el usuario selecciona la opcién
Imprimir. El sistema ordena la impresion de los datos
seleccionados.

Complejidad Baja.

Prioridad Media.

Precondiciones

El usuario se ha autenticado en el sistema como Investigador
Promotor, Coordinador, Monitor o Investigador Principal. Debe
haber ejecutado el caso de uso “Mostrar la cantidad de
pacientes atrasados, de cada centro en cada MS” o el caso de
uso “Mostrar, para cada centro, el estado de los pacientes en
cada MS”

Postcondiciones

Se ejecuto la impresion de los datos.

Flujo de eventos

Flujo basico Imprimir

Actor Sistema

1. | Selecciona la opcién Imprimir.

2. El sistema ordena la impresion de
los datos.
3. Termina el caso de uso.

Flujos alternos

No existen

Relaciones CU incluidos No existen
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CU extendidos No existen

Requisitos no

RNF1, RNF2, RNF3, RNF4, RNF5, RNF6, RNF7, RNF8, RNF9,

funcionales RNF10, RNF11, RNF12, RNF13, RNF14, RNF15, RNF16, RNF17,
RNF 18

Asuntos -

pendientes

Tabla 29. Imprimir
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Anexo 2: Diagramas de clases del disefio.

<<envia>> \l/
g <<envia>> ﬁ

Form_Gestionar_Estudios_y_Centros JSF(Berviet)
Form| Estadisticas

SW

PC_Gestionar_Esjudios_y_Centros

<<construye>>

<<incluye>>

IOODDODOOODOD

IDOOODDOODDOOOOOOOODOm

<<contiene>>

<<usa>>

<<usa>>

<<usa>>

<<contiene>>

Fig. 11. Ver estado porcentual de monitoreo de datos
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‘ <<envia>>
g Q
<<enyia>>
g Form_Cantidad_por _de_inclu
Fi Estadisticas_de_Estudios
<<construye>}
<<incluye>> 7
PC_Cantidad_por_estado_de_inclusion
=
—d <<construye>>

PC |Estadisticas_de_Eftudios

— <<contiene>>

<<contiene>>

<<usa>>

<<contiene>>

<<usa>>

Anexos

<<usa>>

Fig. 12. Ver cantidad de sujetos por estado de inclusion
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<<envia>>
g -
—
g Ferm_enﬁonar_Tudhl _y_Centros. JsF(derviet)
Form| listicas.
<<construye>>

'
.

PC_Gestionar_Esjudios_y_Centros
PC_[Estadisticas

<<incluye>>

|<<incluye>>

<<contiene>>

<<contiene>>

| <<integra>>
v

<<usa>>

DDDOOOO@@

<<contiene>>

OO0 OODD@

<<usa>>

<<usa>>

Anexos

Fig. 13. Ver cantidad de hojas CRD por estado

104



Anexos

<<envia>>

g <<envia>>
_—
g Form_Gestionar_Eptudios_y_Centros JSF(Berviet)
Form| Estadisticas
<<construye>>

PC_Gestionar_Esjudios_y_Centros

PC_[Estadisticas

<<incluye>>

DADADADADADADAD

<<usa>>

Fig. 14. Ver cantidad de MS por estado
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‘ <<envia>> \ll
Rakiilar™

D@D

<<usa>>

Fig. 15. Ver cantidad de variables con reglas
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<<envia>> \l]
g <<envia>> Q

Form_Gestignar_Reglas JsF(erviet)

Form| Estadisticas_de_Reglas
<<construye>>

PC |[Estadisticas_de_Reglas

[<<incluye>>

<<usaz>

— <<contiene>>
|

<<contiene>>

<<usa>>

<<contiene>>

<<usa>>

<<usa>>

Fig. 16. Ver cantidad de variables incompletas

107



Anexos

<<envia>>

DAADADADADADAD
DOOOOOOO

DDOOOOOO@

Fig. 17. Ver cantidad de MS por estado de sujeto
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<<envia>> \l]
<<envia>> Q

Form_Ver_sujeto JSF(Berviet)

<<construye>>

DOOO@O@@@@E)

DI

<<usa>>

<<usa>>

Fig. 18. Ver cantidad de hojas CRD por estado de sujeto
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<<envia>>

<<envia>>

Form_Gestionar_Ektudios_y_Centros JSF(Berviet)

Estadisticas
<<construye>>

m
" i

L4

PC_Gestionar_Esjudios_y_Centros

w
|

&

ticas

<<incluye>>

DQDQDADADADQUQL)

DOOCOQOOOOOQOOOOOOO@@E

<<contiene>>

"

<<contiene>>

<<usa>>

<<contiene>>

<<usa>>
<<usa>> <<usa>>

F

ig. 19. Ver cantidad de NM abiertas por MS
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<<envia>> J[

<<envia>>

<<construye>>

g Form_Gestionar_Eftudios_y_Centros JSF(Berviet)

Foml isticas
i
s <§mns1mye>>

o PC_Gestionar_Esfudios_y_Centros
stadis

PC_E

i

<<incluye>>

[<<incluye>>

JOO0DODDDOO@

<<usa>>

<<contiene>>

A

<<contiene>>

<<integra>>
v -

<<usaz>

|

v <<usa>>

<<contiene>>

<<usa>>

<<usa>>

DOOCOOOOOOOCCQ@O@OOOOQ@E

Anexos

<<usa>>
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Anexo 3: Descripcion de clases del disefio.

Nombre: Estadisticas_general.java

Tipo de clase: Controladora

Atributo Tipo

No Existen No Existen

Funcionalidades

Nombre: int cantidadHojasCrdCompletada(long studyld?2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD completadas de un centro.
Nombre: int cantidadMSMonitIniciado(long studyld2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS con monitoreo iniciado de un centro.
Nombre: int listaDeHojas(long studyld)

Descripcion: Devuelve una lista de hojas CRD dado un id de un estudio o centro.
Nombre: int cantidadHojasCrdFirmada(long studyld)

Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD firmadas de un centro.
Nombre: int cantidadHojasCrdFirmadaEstudio(long studyld)
Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD firmadas de un estudio.
Nombre: int cantidadHojasCrdNolniciada(long studyld?)

Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD no iniciadas de un centro.
Nombre: int cantidadHojasCrdNolniciadaEstudio(long studyld?)
Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD no iniciadas de un estudio.
Nombre: int cantidadHojasCrdlIniciada(long studyld?2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD iniciadas de un centro.
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Nombre: int cantidadHojasCrdIniciadaEstudio(long studyld2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD iniciadas de un estudio.

Nombre: int cantidadHojasCrdMonitCompletado(long studyld?2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD con monitoreo completado de un centro.
Nombre: int cantidadHojasCrdMonitCompletadoEstudio(long studyld?2)
Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD con monitoreo completado de un estudio.
Nombre: int cantidadHojasCrdAtrasada(long studyld)

Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD atrasadas de un centro.

Nombre: int cantidadHojasCrdAtrasadaEstudio(long studyld)

Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD atrasadas de un estudio.

Nombre: int cantidadHojasCrdMonitiniciado(long studyld?2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD con monitoreo iniciado de un Estudio.
Nombre: int cantidadHojasCrdMonitlniciado(long studyld?2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD con monitoreo iniciado de un estudio.
Nombre: int cantidadMSCompletado(long studyld?2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS completado de un centro

Nombre: int cantidadMSCompletadoEstudio(long studyld2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS completado de un estudio.

Nombre: List<StudyEvent> listaMseg(long studyld)

Descripcion: Devuelve una lista de MS dado el id de un estudio o centro.

Nombre: int cantidadMSFirmado(long studyld?2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS firmados de un centro.
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Nombre: int cantidadMSFirmadoEstudio(long studyld)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS firmados de un estudio.

Nombre: int cantidadMSNolniciada(long studyld2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS no iniciados de un centro.

Nombre: int cantidadMSNolniciadaEstudio(long studyld?2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS no iniciados de un estudio.

Nombre: int cantidadMSiIniciada(long studyld?2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS iniciados de un centro.

Nombre: int cantidadMSiIniciadaestudio(long studyld2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS iniciados de un estudio.

Nombre: Int cantidadMSMonitCompletado(long studyld?2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS con monitoreo completado de un centro.
Nombre: Int cantidadMSMonitCompletadoEstudio(long studyld?2)
Descripcion: Devuelve la cantidad de MS con monitoreo completado de un estudio.
Nombre: int cantidadMSAtrasada(long studyld2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS atrasados de un centro.

Nombre: int cantidadMSAtrasadaEstudio(long studyld2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS atrasados de un estudio.

Nombre: int cantidadMSMonitIniciado(long studyld?)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS con monitoreo iniciado de un centro.
Nombre: int cantidadMSMonitIniciadoEstudio(long studyld?2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS con monitoreo iniciado de un estudio.

Tabla 30. Descripcion de la clase Estadisticas_general.java
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Nombre: Estadisticas_sujeto.java

Tipo de clase: Controladora

Atributo

Tipo

No Existen

No Existen

Funcionalidades

Nombre: int cantidadHojasCrdCompletada_Sujeto(long subjectid)
Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD por estado de sujeto.

Nombre: List<EventCrf> listaHojasCrd_sujeto(long studySubjectid)
Descripcion: Devuelve una lista de hojas CRD dado el identificador de un sujeto.
Nombre: int cantidadHojasCrdFirmada_sujeto(long subjectid)

Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD firmadas de un sujeto.
Nombre: int cantidadHojasCrdNolniciada_sujeto(long subjectid)

Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD no iniciadas de un sujeto.
Nombre: int cantidadHojasCrdlniciada_sujeto(long subjectid)

Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD iniciadas de un sujeto.
Nombre: int cantidadHojasCrdMonitCompletado_sujeto(long subjectld)
Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD con monitoreo completado de un sujeto.
Nombre: int cantidadHojasCrdAtrasada_sujeto(long subjectld)

Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD atrasadas de un sujeto.
Nombre: int cantidadHojasCrdMonitiniciado_sujeto(long subjectld)
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Descripcion: Devuelve la cantidad de hojas CRD con monitoreo iniciado de un sujeto.
Nombre: List<StudyEvent> listaMs_sujeto(long studySubjectid)

Descripcion: Devuelve una lista de MS dado el identificador de un sujeto.
Nombre: int cantidadMSCompletada_Sujeto(long subjectld)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS completados de un sujeto.

Nombre: int cantidadMSFirmada_sujeto(long subjectid)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS firmados de un sujeto.

Nombre: int cantidadMSNolniciada_sujeto(long subjectid)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS no iniciados de un sujeto.

Nombre: int cantidadMSiIniciada_sujeto(long subjectld)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS iniciados de un sujeto.

Nombre: int cantidadMSMonitCompletado_sujeto(long subjectid)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS con monitoreo completado de un sujeto.
Nombre: int cantidadMSAtrasada_sujeto(long subjectid)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS atrasados de un sujeto.

Nombre: static String mayorFecha(String fechaactual,String fechafin)
Descripcion: Devuelve la mayor de dos fechas dadas.

Nombre: int cantidadMSMonitlniciado_sujeto(long subjectld)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS con monitoreo iniciado de un sujeto.

Tabla 31. Descripcion de la clase Estadisticas_sujeto.java
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Nombre: Generales.java

Tipo de clase: Controladora

Atributo

Tipo

No Existen

No Existen

Funcionalidades

Nombre: List<StudyEvent> listadoMS(long studyld)

Descripcion: Devuelve una lista de MS dado el identificador de un estudio.
Nombre: int cantMSestado_enTiempo(long studyld?2)

Descripcion: Devuelve una lista de MS en tiempo.

Nombre: int cantMSestado_atrasado(long studyld?2)

Descripcion: Devuelve una lista de MS atrasados.

Nombre: int total_recogido(long studyid)

Descripcion: Devuelve el total de MS recogidos.

Nombre: int total_enTiempo(long studyid)

Descripcion: Devuelve el total de MS en tiempo.

Nombre: int totall(long studyld)

Descripcion: Devuelve el total de MS recogidos, en tiempo y atrasados.
Nombre: double porciento_recogido(long studyld)

Descripcion: Devuelve el porciento de MS recogidos.

Nombre: double porciento_enTiempo(long studyld)

Descripcion: Devuelve el porciento de MS en tiempo.
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Nombre: double porciento_atrasado(long studyld)

Descripcion: Devuelve el porciento de MS atrasados.

Nombre: int cantMSMoniCompl_completado(long studyld2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS con monitoreo completado.

Nombre: int cantMSMoniCompl_enTiempo(long studyld?2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS con monitoreo completado en tiempo.
Nombre: int cantMSMoniCompl_Atrasado(long studyld?2)

Descripcion: Devuelve la cantidad de MS con monitoreo completado atrasado.
Nombre: int totalMS_Monit_completado(long studyld)

Descripcion: Devuelve el total de MS completado, en tiempo y atrasado.
Nombre: double porcientoMonitCompl_completado(long studyld)
Descripcion: Devuelve el porciento de MS con monitoreo completado.

Nombre: double porcientoMonitCompl_enTiempo(long studyld)
Descripcion: Devuelve el porciento de MS con monitoreo completado en tiempo.
Nombre: double porcientoMonitCompl_Atrasado(long studyld)

Descripcion: Devuelve el porciento de MS con monitoreo completado atrasado.

Tabla 32. Descripcion de la clase Generales.java

Nombre: Generalesl.java

Tipo de clase: Controladora

Atributo

Tipo

No Existen

No Existen
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Funcionalidades

Nombre: List<String> listadediasMS(StudyEventDefinition ms)
Descripcion: Devuelve la lista de dias de un MS dado.

Nombre: int cantPacientes_Atrasados(Study centro, StudyEvent ms)
Descripcion: Devuelve la cantidad de pacientes atrasados.

Nombre: String estado_PacienteMs(StudySubject sujeto,StudyEvent ms)
Descripcion: Devuelve el estado de un paciente dado el paciente y un MS.
Nombre: List<StudySubject> lista_sujetos(long studyld)

Descripcion: Devuelve una lista de sujetos dado el identificador de un estudio.

Tabla 33. Descripcion de la clase Generalesl.java

Nombre: Study.java

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
studyld long
study study
status status
uniqueldentifier string
secondaryldentifier string
name string
summary string
datePlannedStart date

128



Anexos

datePlannedEnd date
dateCreated date
dateUpdated date
typeld long
principallnvestigator string
facilityName string
facilityCity string
facilityState string
facilityZip string
facilityCountry string
facilityRecruitmentStatus string
facilityContactName string
facilityContactDegree string
facilityContactPhone string
facilityContactEmail string
protocolType string
protocolDescription string
protocolDateVerification date
phase string
expectedTotalEnroliment big decimal
sponsor string
collaborators string
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medlineldentifier string
url string
urlDescription string
conditions string
keywords string
eligibility string
gender string
ageMax string
ageMin string
healthyVolunteerAccepted boolean
purpose string
allocation string
masking string
control string
assignment string
endpoint string
interventions string
duration string
selection string
timing string
officialTitle string
resultsReference boolean
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ocOid string
Ip string
ipRango string
secundaryStatus big decimal

Funcionalidades

Nombre: No Existen

Descripcion: No Existen

Tabla 34. Descripcion de la clase Study.java

Nombre: Subject.java

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
subject_id long
subjectByMotherld subject
status status
subjectByFatherld subject
dateOfBirth date
gender character
uniqueldentifier string
dateCreated date
dateUpdated date
dobCollected boolean
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Funcionalidades

Nombre:

No Existen

Descripcion:

No Existen

Tabla 35. Descripcion de la clase Subject.java

Nombre: StudyEvent.java

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
studyEventld int
studyEventDefinition studyEventDefinition
studySubject studySubiject
statusBySubjectEventStatusid status
statusByStatusld status
location string
sampleOrdinal bigDecimal
dateStart date
dateEnd date
dateCreated date
dateUpdated date
startTimeFlag boolean
endTimeFlag boolean

Dia int
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Funcionalidades

Nombre:

No Existen

Descripcion:

No Existen

Tabla 36. Descripcion de la clase StudyEvent.java

Nombre: StudyEventDefinition.java

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
studyEventDefinitionld long
cronograma cronograma
study study
status status
name string
description string
repeating boolean
type string
category string
dateCreated date
dateUpdated date
ordinal bigDecimal
ocOid string

Dia string
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tiempoLlenado

integer

Funcionalidades

Nombre: No Existen

Descripcion: No Existen

Tabla 37. Descripcion de la clase StudyEventDefinition.java

Nombre: Crf.java

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo

crfld long

status status
name string
description string
ownerld bigDecimal
dateCreated date
dateUpdated date
updateld bigDecimal
ocOid string

Funcionalidades

Nombre: No Existen

Descripcion: No Existen

Tabla 38. Descripcion de la clase Crf.java
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Nombre: EventCrf.java

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
eventCrfld int
studySubject studySubiject
studyEventld bigDecimal
crfVersionld bigDecimal
datelnterviewed date
interviewerName string
completionStatusld bigDecimal
statusld bigDecimal
annotations string
dateCompleted date
validatorld bigDecimal
dateValidate date
dateValidateCompleted date
validatorAnnotations string
validateString string
ownerld bigDecimal
dateCreated date
dateUpdated date
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updateld bigDecimal

electronicSignatureStatus boolean

Funcionalidades

Nombre: No Existen

Descripcion: No Existen

Tabla 39. Descripcion de la clase EventCrf.java

Nombre: EventDefinitionCrf.java

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
eventDefinitionCrfld long
studyEventDefinition studyEventDefinition
study study

Crf crf
requiredCrf boolean
doubleEntry boolean
requireAllTextFilled boolean
decisionConditions boolean
nullValue string
defaultVersionld bigDecimal
statusld bigDecimal
ownerld bigDecimal
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dateCreated date
dateUpdated date
updateld bigDecimal
ordinal bigDecimal
electronicSignature boolean

Funcionalidades

Nombre: No Existen

Descripcion: No Existen

Tabla 40. Descripcion de la clase EventDefinitionCrf.java

Nombre: DiscrepancyNote.java

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
discrepancyNoteld int
description string
discrepancyNoteTypeld bigDecimal
resolutionStatusid bigDecimal
detailedNotes string
dateCreated date
ownerld bigDecimal
parentDnid bigDecimal
entityType string
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studyld bigDecimal

Funcionalidades

Nombre: No Existen

Descripcion: No Existen

Tabla 41. Descripcion de la clase DiscrepancyNote.java

Nombre: Item.java

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
itemld long

name string
description string

units string
phiStatus boolean
itemDataTypeld itemDataType
itemReferenceTypeld bigDecimal
statusld bigDecimal
ownerld bigDecimal
dateCreated date
dateUpdated date
updateld bigDecimal
ocOid string
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Funcionalidades

Nombre:

No Existen

Descripcion:

No Existen

Tabla 42. Descripcion de la clase ltem.java

Nombre: ItemData.java

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
itemDatald int

itemld bigDecimal
eventCrfld bigDecimal
statusld bigDecimal
value string
dateCreated date
dateUpdated date
ownerld bigDecimal
updateld bigDecimal
ordinal bigDecimal
disable int

Funcionalidades

Nombre:

No Existen

Descripcion:

No Existen

Tabla 43. Descripcion de la clase ItemData.java
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Nombre: DnltemDataMap.java

Tipo de clase: Entidad

Atributo

Tipo

id

DnitemDataMapld

Funcionalidades

Nombre:

No Existen

Descripcion:

No Existen

Tabla 44. Descripcion de la claseDnltemDataMap.java

Nombre: ValCase.java

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo

caseld int
studyEventDefinition studyEventDefinition
crfVersion crfVersion

status status

item item

conditions string

derivation string

validation string
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Day int
generic int
mensajes string

Funcionalidades

Nombre:

No Existen

Descripcion:

No Existen

Tabla 45. Descripcion de la clase ValCase.java

Nombre: Status.java

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
statusld long
name string
description string

Funcionalidades

Nombre:

No Existen

Descripcion:

No Existen

Tabla 46. Descripcion de la clase Status.java

Nombre: VersioningMap.java

Tipo de clase: Entidad

141



Anexos

Atributo

Tipo

id

versioningMapld

Funcionalidades

Nombre:

No Existen

Descripcion:

No Existen

Tabla 47. Descripcion de la clase VersioningMap.java

Anexo 4: Descripcion de las tablas de la base de datos.

Nombre: event_definition_crf

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

event_definition_crf_id integer Identificador de las hojas CRD de
un MS en el cronograma general.

study_event_definition_id bigint Identificador del MS del
cronograma general.

study _id bigint Identificador del estudio.

crfld bigint Identificador de la Hoja CRD.

required_crf bit Requiere de una hoja CRD. (Si o
No)

double_entry bit Posee doble entrada de datos. (Si
o No)

require_all_text_filled bit Requiere todos los campos llenos.
(Si o No)

decision_conditions bit Tiene condiciones de decision. (Si
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o No)

default_versionld decimal Version de la hoja CRD.

status_id decimal Estado de la hoja CRD asociada al
MS.

ownerld bigDecimal Identificador del sujeto o usuario
activo.

date_created date Fecha de creacion.

date_updated date Fecha de actualizacion.

update_id bigDecimal Identificador para cada vez que se
modifique una hoja CRD asociada
al MS.

ordinal bigDecimal Identificador que tiene una hoja
CRD para un MS determinado.

electronic_signature boolean Necesita contrasefia. (Si 0 No)

Tabla 48. Descripcion de la tabla event_definition_crf

Nombre: study_event_definition

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion
studyEventDefinitionld bigint Identificador del MS.
study _id bigint Identificador del estudio.
name varchar Nombre del MS.
description varchar Descripcion del MS.
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type varchar Tipo de MS.

owner_id bigint Identificador del usuario que
insertd o modifico el MS.

status_id bigint Identificador del estado del MS.

date created date Fecha de creacién del MS.

date_updated date Fecha de actualizacion del MS.

update_id bigint Identificador para cada vez que se
modifica un MS.

ordinal decimal Identificador de una hoja CRD para
un MS determinado.

dia varchar Dia en que se realizaran los MS.

cronograma_id bigint Identificador del cronograma del
MS.

Tabla 49. Descripcion de la tabla study_event_definition

Nombre: crf

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

crfld bigint Identificador de la hoja CRD.

status_|d bigint Identificador del estado de la hoja
CRD.

name varchar Nombre de la hoja CRD.

description varchar Descripcion de la hoja CRD.
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owner_Id decimal Identificador del usuario que cre6 o
moadifico la hoja CRD.

date_Created date Fecha de creacion de la hoja CRD.

date_Updated date Fecha de actualizacion de la hoja
CRD.

update_Id decimal Identificador para cada vez que se

modifica la hoja CRD.

Tabla 50. Descripcion de la tabla crf

Nombre: study_event

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

study event_id integer Identificador del MS en
conduccion.

study_event_definition_id bigint Identificador del MS en disefio.

study_subject_id bigint Identificador del sujeto.

date_start timestamp Fecha planificada de comienzo
para el MS.

date_end timestamp Fecha planificada de fin para el
MS.

owner_id bigint Identificador del usuario que
inserta 0 modifica el MS.

status_id bigint Identificador del estado del MS.

date_created date Fecha de creacién del MS.

date_updated date Fecha de actualizacion del MS.
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update_id bigint Identificador para cada vez que se
actualiza el MS.
subject_event_status_id bigint Identificador del estado del sujeto

en el MS.

Tabla 51. Descripcion de la tabla study_event

Nombre: status

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

status_id bigint Identificador del estado.
name varchar Nombre del estado.
description varchar Descripcion del estado.

Tabla 52. Descripcion de la tabla status

Nombre: event_crf

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

event_crf_id bigint Identificador del MS.

study_event_id decimal Identificador del MS en
conduccion.

crf_version_id decimal Identificador de la versiéon del MS.

date_interviewed date Fecha de entrevista para el MS.

interviewer_name varchar Nombre del entrevistador del MS.

status_id decimal Identificador del estado del MS.
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annotations varchar Especificaciones sobre el MS.

date_completed timestamp Fecha de completamiento del MS.

owner_id decimal Identificador del usuario que
inserta o modifica el MS.

date created date Fecha de creacién del MS.

study_subject_id bigint Identificador de un sujeto en el
estudio.

date_updated date Fecha de actualizacion del MS.

update_id decimal Identificador para cada vez que se
actualiza el MS.

electronic_signature_status bit Tiene contrasefa. (Si o No)

Tabla 53. Descripcion de la tabla event _crf

Nombre: subject

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

subject_id bigint Identificador del sujeto.

father_id bigint Identificador del padre del sujeto.

mother_id bigint Identificador de la madre del
sujeto.

status_id bigint Identificador del estado del sujeto.

date_of birth date Fecha de nacimiento del sujeto.

gender char Género del sujeto.

Tabla 54. Descripcion de la tabla subject
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Nombre: val_case

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

case_id int Identificador del caso de validacion
o derivacion.

study_event_id bigint Identificador del MS.

conditions clob Condiciones.

derivations clob Derivaciones.

validations clob Validaciones.

Tabla 55. Descripcion de la tabla val_case

Nombre: item

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

name varchar Nombre de la variable.

description varchar Descripcion de la variable.

item_data_type_id bigint Identificador del tipo de variable.

status_id decimal Identificador del estado de la
variable.

owner_id decimal Identificador del usuario que crea o
modifica al variable
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date created date Fecha de creacién de la variable.

date_updated date Fecha de actualizacion de Ila
variable.

update_id decimal Identificador para cada vez que se

actualiza la variable.

Tabla 56. Descripcion de la tabla item

Nombre: dn_item_data_map

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

item_data_id decimal Identificador de la variable.
discrepancy_note_id decimal Identificador de la NM.
column_name varchar Nombre del campo.

Tabla 57. Descripcion de la tabla dn_item_data_map

Nombre: item_data

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

item_id decimal Identificador de la variable.

event_crf_id decimal Identificador del MS.

status_id decimal Identificador del estado de la
variable.

value varchar Valor de la variable.
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date created date Fecha de creacién de la variable.

date_updated date Fecha de actualizacion de la
variable.

owner_id decimal Identificador del usuario que crea o
actualiza la variable.

update_id decimal Identificador para cada vez que se
actualiza la variable.

ordinal decimal Identificador de la hoja CRD de la
variable.

Tabla 58. Descripcion de la tabla item_data

Nombre: versioning_map

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

crf_version_id decimal Identificador de la versién del MS.
item_id decimal Identificador de la variable.

Anexo 5: Glosario de términos.

Tabla 59. Descripcion de la tabla versioning_map

Caso de Uso: Secuencias de acciones que el sistema puede llevar a cabo interactuando con sus actores,

incluyendo alternativas dentro de las secuencias.

Requisito: Una condicion o capacidad necesitada por el usuario para resolver un problema o lograr un

objetivo. Una condicién o capacidad que debe poseer un producto o componente de producto para

satisfacer un contrato, estandar, especificacion, u otros documentos obligatorios formales.
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Estudio: Representa el estudio realizado sobre pacientes sometidos a investigacion clinica, donde se
recogen los datos generales del ensayo clinico. Alguna de las informaciones que se recogen en esta clase

son: nombre del estudio, estado en que se encuentra, fecha de creacion, descripciones, entre otros datos.

Usuario: Persona que por medio de un ordenador puede acceder a los recursos y servicios que ofrece el
sistema, de acuerdo con los privilegios, permisos y roles asignados. Algunas de los datos que puede tener
esta entidad son: Nombres y apellidos, correo electronico teléfono, afiliacion institucional, fecha de
creacion y estudio al cual esta asociado. Es la persona que se encarga de la gestién de centros y estudios

en la aplicacion.

Centro: Institucion donde se realizan los ensayos clinicos. Algunas de los datos que puede tener esta

entidad son: Nombre del centro, Pais del centro, Ciudad / Municipio del centro, entre otros.

Cronograma: Representa la planificacién de un conjunto de Momentos de Seguimiento a los cuales
estaran asociados uno o un conjunto de Hojas CRD, el cual seré aplicado a un cierto numero de sujetos.
Los datos que se recogen en esta clase son: la fecha en que se iniciara el estudio, la fecha de fin, entre
otros.

MS: Momento de seguimiento. Describe un tipo de seguimiento que sucede durante la realizacion del

estudio, estos pueden ser programados 0 no programados.

MS Programado: Describe aquel MS que se espera que suceda para cada sujeto, como parte del

progreso normal del estudio.

MS no Programado: Describe un MS que no se espera que suceda, pero que puede suceder si las

circunstancias lo requieren.

Reglas: Conjunto de normas que se establecen para que ciertos datos sean validos.
Variables: Son los campos que se encuentran en el formulario.

Datos: Es la informacion que se recoge en los campos.
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Hojas CRD: Hoja del cuaderno de recogida de datos. Describe como se recoge toda la informacion
relacionada a un sujeto con un determinado estudio. Esta recoge varios datos como el nombre del CRD, la

fecha de inicio, descripcion, entre otros.
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