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Resumen

RESUMEN

El objetivo de la presente investigacion se centra en la sincronizacion de los datos entre los
sistemas Clinicas 1.0 y SIGECConductor, solucionando de este modo la necesidad del Centro
de Inmunologia Molecular (CIM) de mantener sincronizada la informacion referente a los
ensayos clinicos (EC) almacenada en sus bases de datos y en los centros hospitalarios
conductores de los estudios. Este sistema facilitara el manejo de la informacién asociada a los
mismos, y permitira la actualizacion rapida de los datos vinculados a los ensayos realizados en

el CIM y demds centros conductores.

Para la realizacion del sistema se utilizé Proceso Unificado de Desarrollo de Software (RUP)
como metodologia para guiar el desarrollo del software, apoyandose en tecnologias y
herramientas libres como el lenguaje de programacién Java, el entorno de desarrollo NetBeans,
la herramienta para la modelacién Visual Paradigm y el gestor de bases de datos PostgreSQL.
Se emplearon ademas el patrén arquitecténico Modelo-Vista-Controlador e Hibernate para el
Mapeo Objeto-Relacional (ORM).

Las funcionalidades del sistema facilitardn la actualizacion de la informacién referente a los
ensayos clinicos realizados, permitird la sincronizacion de los datos en el CIM y los centros
hospitalarios conductores de los estudios y que fluya de manera rapida, integra y segura la
informacion referente a los EC que se realizan, garantizando la integridad de la informacién que

se maneje.

Palabras claves: actualizacién, bases de datos, ensayos clinicos, sincronizacion.
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Introduccidn

INTRODUCCION

La informatica en la actualidad ha alcanzado un acelerado y notable desarrollo, pudiendo ser
de utilidad en cualquier rama o esfera de la sociedad, esto ha hecho conscientes a todos de la
necesidad de avanzar a la par del mundo en cuanto a progreso tecnolégico e informatizacion
del entorno laboral. La aplicacion de soluciones informaticas en los procesos empresariales
favorece las condiciones de trabajo del personal y en ocasiones aumenta la productividad de la
empresa, ademas de repercutir en la calidad de los productos y los servicios.

El uso de las Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones (TIC) en el mundo ha
facilitado la cooperacion, el intercambio de ideas entre los individuos de la sociedad y el
desarrollo de las tareas que se realizan en las diferentes esferas sociales; tanto en la
economia, educacion, medicina, asi como en la produccion de toda clase de bienes y servicios.
Su uso desarrolla la iniciativa, expresion, creatividad, motivacion, intercambio e interés de las
personas, ademas de facilitar el trabajo en equipos, brindar grandes beneficios y adelantos en

la salud y la educacion y permitir el acceso al flujo de conocimientos e informacion.

En la actualidad Cuba ha dedicado recursos y esfuerzos para no quedar rezagada en el mundo
respecto al uso de las TIC, alcanzando logros en la mayoria de los sectores sociales,
especialmente en el de la salud. Se presenta como un reto conducir, coordinar el desarrollo, la
culminacion y la implementacién de aplicaciones informaticas para el sistema de salud (1). Con
el objetivo de lograr la informatizacion del mismo se han desplegado varios sistemas
informaticos en algunos centros médicos del pais, mejorando asi los procesos que se llevan a

cabo en cada uno de ellos en beneficio de los especialistas médicos y los pacientes.

El Centro de Inmunologia Molecular (CIM) es una de las instituciones que se ha favorecido con
el uso de las TIC en Cuba. El objetivo principal de las investigaciones que se realizan en el CIM
es la busqueda de nuevos productos para el diagnéstico y tratamiento del cancer y
enfermedades relacionadas con el sistema inmune. Los proyectos de investigacion basica
estan concentrados en la inmunoterapia del cancer, especialmente en el desarrollo de
"vacunas moleculares", ingenieria de anticuerpos, ingenieria celular, bioinformatica y regulacion
de la respuesta inmune. Este centro realiza, en hospitales altamente especializados, ensayos
clinicos para el tratamiento de cancer de diferentes origenes y otras enfermedades del sistema

inmune. (2)
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El CIM utiliza para la gestion de los ensayos clinicos el sistema Clinicas 1.0 desarrollado por el
Centro de Informatica Médica (CESIM) de la Universidad de las Ciencias Informéaticas (UCI);
este centro se encarga de desarrollar productos destinados al sector de la salud, y con la
realizacion de este sistema informatico cumplié el objetivo de facilitar al pais y al CIM la gestion
de los estudios realizados. Con esta aplicacion se logran una serie de ventajas practicas, como
la reduccion del tiempo, recursos y esfuerzos necesarios en la conduccion de los estudios
clinicos, disminuye la posibilidad de errores, gracias a que los datos son introducidos
directamente por quienes los recogen, eliminado asi la doble entrada de datos y facilitando el
flujo de informacion entre las diferentes entidades conductoras de ensayos.

El CIM realiza a través del Clinicas 1.0 el disefio o cronograma de los ensayos clinicos que se
efectian en diferentes hospitales, no teniendo algunos de estos ultimos formas para lograr la
conexién a la aplicacion, lo que imposibilita el acceso a la misma, por lo que necesitan un
sistema capaz de gestionar la conduccion de los estudios que realizan. Se encuentra
actualmente en desarrollo el sistema para la conduccién de ensayos clinicos SIGECConductor,
gue sera desplegado en cada uno de los centros sin conexién al Clinicas 1.0, con el fin de

facilitar la realizacién de los estudios que se efectian en esos hospitales.

El SIGECConductor necesita mantener sincronizados sus datos con la informacion almacenada
en el Clinicas 1.0, ya que este es quien especifica a través de los cronogramas que realiza,
coémo y cuando se debe realizar el ensayo clinico en cada hospital y actualmente no existe una
manera eficiente para que los centros hospitalarios accedan a esta informacion. La falta de
sincronizacion entre estos sistemas puede provocar dificultades en la actualizacion de los datos
entre el CIM y los hospitales, imposibilita la actualizacién y gestién de los datos de forma
centralizada, lo que trae como consecuencias que existan discrepancias o errores en la

informacion almacenada en las distintas instituciones hospitalarias.

Ademas no existe una forma de importar hacia las bases de datos del CIM la informacién
referente a la conduccion de los ensayos clinicos realizados en los diferentes hospitales. De
igual manera el Clinicas 1.0 propone un disefio para la gestion de los datos de los sujetos de
cada centro, lo que debe ser de conocimiento de ellos para impedir posibles errores en la
conduccion de los EC. Estas dificultades pueden ocasionar dafios a las instituciones que
conducen los ensayos clinicos desde el punto de vista econ6mico y uso de materiales y

recursos innecesariamente.
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Por lo expuesto anteriormente se plantea como problema a resolver: ¢Como lograr la
actualizacion de los datos entre el Clinicas 1.0 y el SIGECConductor, de manera que se

garantice la digitalizacion de la conduccion del ensayo clinico en los centros sin conexion?

El objeto de estudio de la investigacion es la sincronizacion de datos entre aplicaciones
informaticas, enmarcado en el campo de accién: la sincronizacion de datos entre el Clinicas
1.0y el SIGECConductor.

En aras de resolver el problema planteado se define como objetivo general: Desarrollar un

componente para la sincronizacion de los datos entre el Clinicas 1.0 y el SIGECConductor.

Para dar cumplimiento al objetivo planteado se definieron las siguientes tareas de

investigacion:

» Asimilacion de la metodologia, las herramientas y tecnologias definidas por el proyecto
gue seran utilizadas en el desarrollo del componente para la sincronizacién de los datos
entre el Clinicas 1.0 y el SIGECConductor.

» Caracterizacion de las particularidades del proceso de sincronizacion de datos.

> Disefio de los artefactos del flujo de trabajo definidos por la metodologia RUP:
Modelado de negocio, Requisitos, Andlisis y Disefio e Implementacién, para la
obtencion de la documentacion necesaria.

» Implementacion de las funcionalidades identificadas en el proceso, segun lo

determinado en la especificacion de requisitos de software.

Con el desarrollo de las funcionalidades propuestas se proporcionaran los siguientes beneficios

a los especialistas del CIM y de los centros sin acceso al sistema Clinicas 1.0:

» Facilitara la actualizacion de los datos referentes a los ensayos clinicos realizados.
» Permitir4 optimizar el tiempo dedicado a la entrada y actualizacién de la informacién en
las bases de datos.

» Permitir4 la gestion de los datos de forma centralizada.

Los métodos y técnicas de la investigacion cientifica utilizados para la realizacion de la

presente investigacion son:

Empiricos:
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> Entrevista no estructurada: usado como técnica de recopilacién de informacion para
definir el alcance de la investigacion e identificar las funcionalidades que debe tener el
sistema. La entrevista realizada no conté con preguntas especificas previamente

elaboradas y se realiz6 en forma de dialogo.
Tedricos:

» La modelacién: a través de él se crearon abstracciones para explicar la realidad,
realizando diferentes diagramas para facilitar la compresion del equipo de desarrollo
sobre como deberia ser disefiado e implementado el sistema.

» Andlisis Historico-Légico: se utilizd en la realizacion del estudio del estado del arte,
ademas para la definicion de las herramientas, tecnologias y metodologia a utilizar en el
proceso de desarrollo de software.

> Inductivo-Deductivo: es un procedimiento que permitié arribar a conclusiones légicas
generales a partir del estudio de hechos y del conocimiento adquirido en la

investigacion.
El presente trabajo esta estructurado en 4 capitulos:

Capitulo 1. Fundamentacion tedrica: se incluye un estudio del estado del arte del tema
tratado, a nivel internacional y nacional. Ademas se definen las tecnologias, metodologia y

herramientas que se utilizaran para el desarrollo de la solucién propuesta.

Capitulo 2. Caracteristicas del sistema: se describen los conceptos del dominio, se muestran
los requisitos funcionales y no funcionales, se presentan los diagrama de casos de uso del

sistema y sus descripciones.

Capitulo 3. Andlisis y disefio del sistema: se describen los patrones de disefio y arquitectura
a utilizar y define artefactos como diagrama de clases del disefio y los diagramas de

interaccion.

Capitulo 4 Implementacion del sistema: describe el modelo de implementacién, se realizan
el modelo de los datos, los diagramas de componente y despliegue. Ademas queda plasmado
en este capitulo como se hard el tratamiento de errores, los estilos y estandares a utilizar para

la codificacion.
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Capitulo 1: Fundamentacion Tedrica

En este capitulo se aborda la fundamentacién tedrica de la investigacion explicando algunas
caracteristicas de los ensayos clinicos, cdmo funcionan estos en el Centro de Inmunologia
Molecular (CIM), algunos conceptos asociados a los procesos de sincronizacion y replicacion
de bases de datos, los diferentes sistemas existentes en el mundo que realizan estas funciones

y la metodologia, tecnologias y herramientas a utilizar en el desarrollo del software.
1.1. Ensayos clinicos (EC)

Un ensayo clinico es un estudio que ayuda a los médicos e investigadores a encontrar mejores
métodos de prevencion, tratamiento o diagnéstico de enfermedades como el cancer. Para
combatir y prevenir estos tipos de enfermedades se elaboran productos quimicos que son
convertidos posteriormente en medicamentos o tratamientos para los seres humanos, teniendo
que - antes de la aplicacion de estas sustancias- realizar estos examenes para probar su
efectividad en las personas. Existen diferentes tipos de EC para el cancer, algunos evaluan
nuevas formas de tratar el cancer, otros prueban nuevos métodos de prevencion, deteccion o
diagnostico. Algunos de ellos ayudan a evaluar y mejorar la calidad de vida de los pacientes
con cancer. (3)

El ensayo clinico se puede realizar en cuatro fases:

Fase I: Constituye el primer paso en la investigaciéon de una sustancia 0 medicamento nuevo
en el hombre. (4) Son estudios que brindan informacion sobre el efecto que puede provocar el

producto en personas sanas y orientan las pautas de administracion para casos futuros.

Fase Il: Representa el segundo estado en la evaluacién de un nuevo producto 0 medicamento
en el ser humano. (4) Es realizado a pacientes que padecen una enfermedad de interés o
pertenecen a una entidad clinica determinada y su objetivo es proporcionar informacion
preliminar sobre la eficacia de la sustancia, establecer relaciones dosis-respuesta de la misma
y ampliar los datos obtenidos en la fase | sobre la seguridad necesaria para aplicar estos

farmacos.

Fase lll: Los ensayos de esta fase estan destinados a evaluar la eficacia y seguridad del
tratamiento experimental intentando reproducir las condiciones de uso habituales y
considerando las alternativas terapéuticas disponibles en la indicacion estudiada. (4) La

-5-
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muestra de pacientes que se toma es representativa de la poblacion que utilizard el
medicamento y es mas amplia que en la fase Il, por lo que estos estudios son controlados y se

realizan de forma aleatoria.

Fase IV: este tipo de EC se realiza después de comercializado un medicamento y busca

descubrir algtin aspecto aln no valorado o condiciones de uso diferentes a las autorizadas.
1.2. Ensayos clinicos en Cuba

Con el objetivo de combatir enfermedades mortales como el cancer o el SIDA, cientificos
cubanos se han dado a la tarea de crear productos quimicos y convertirlos en medicamentos
para tratamientos a seres humanos. Uno de los centros dedicados a esta labor es el CIM,
institucion biotecnolégica cubana de ciclo cerrado que forma parte del Polo Cientifico del Oeste
de Ciudad de La Habana, dedicada a la investigacion basica, desarrollo y fabricacién de
productos a partir del cultivo de células superiores, las que deben desarrollarse de acuerdo con

las regulaciones vigentes para este tipo de producto. (5)

En afios anteriores el CIM realizaba la recogida de los datos de los EC de forma manual, e
introduciéndola a una base de datos. Esto hacia el proceso poco eficiente, ya que no brindaba
ningun tipo de informacion, solo se almacenaba la misma. Esto gener6 la necesidad para el
CIM de tener un sistema para gestionar la conduccién de los estudios realizados, desarrollando
la UCI un sistema informatico para mitigar estas necesidades, surgiendo asi el sistema Clinicas
1.0.

La informatizacién de la gestién de los EC en Cuba y a nivel mundial trae consigo una serie de

ventajas practicas:

o Acelera el desarrollo de los productos y optimiza el proceso de monitoreo, ya que
disminuye el tiempo de conduccién del EC y el niumero de visitas a los sitios de
inclusion (lugar donde se elige a la poblacion de estudio), lo que reduce los costos de
los estudios. (6)

¢ Reducir los costos en cuanto a transportacion y material de oficina ya que se ocupara

menos espacio fisico al eliminar los CRD* impresos. (6)

! CRD: Cuaderno de Recogida de Datos.
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e Permite una regularizacion mayor e inmediata de los datos recogidos, ya que el sistema
chequea que no se introduzcan valores fuera de rango, en unidades erradas o que se
omita o quede incompleta cierta informacion. (6)

¢ Respuesta rapida a problemas que en el modo tradicional tardan semanas y meses en
conocerse y por consecuencia mas tiempo en solucionarse. (6)

o Permite acceder de manera inmediata y actualizada al estado de desarrollo del EC,
permitiendo un mejor control y analisis sobre los datos que se manejan en cada estudio.

e Puede simplificar el proceso de randomizacién? del ensayo. El software se ocupa de
asignar el brazo del tratamiento en el que se incluye un paciente, justo en el momento

de su inclusién. (6)
1.3. Sincronizacién de datos

La sincronizacién de datos es el proceso donde dos dispositivos se actualizan de manera que
contengan los mismos datos, es mantener coherencia en la informacion contenida en distintas
aplicaciones, bases de datos o0 sistemas. Si se agrega, modifica o elimina un archivo de una
ubicacion, el proceso de sincronizacion agregara, modificara o eliminara el mismo archivo en
las otras ubicaciones. (7) Es muy frecuente que algunos sistemas de informacién no tengan sus
datos centralizados, sino que los gestionen en mudltiples aplicaciones, siendo necesario

mantener la correspondencia entre las mismas.

La sincronizacion puede ser unidireccional, donde cada vez que se introduce o modifica
informacion en una ubicacién, se agrega o cambia en la otra, pero no en sentido contrario. En
la bidireccional los archivos se copian en ambas ubicaciones, por lo que se mantiene la

consistencia entre ellas.
1.4. Replicacion de datos.

La replicacion de datos es el proceso de copiar y mantener actualizados objetos de una base
de datos, entiéndase tablas, secuencias o disparadores (triggers®), de tal forma que los
cambios realizados localmente, sean enviados a las deméas bases de datos remotas para ser

aplicados. Es un proceso utilizado para compartir objetos de una base de datos hacia multiples

“Randomizacién es un procedimiento sistematico y reproducible por el cual los sujetos participantes en un ensayo
clinico son distribuidos al azar en los distintos grupos de tratamiento.
% Un trigger es una accion en cadena que empieza cuando un evento especifico ocurre sobre una tabla especifica.
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locaciones, (8) consiste en copiar datos de un dispositivo de almacenamiento primario a un
dispositivo secundario o de copia de seguridad. Si el dispositivo primario falla, los datos estan
disponibles en el secundario, lo que asegura alta disponibilidad y tolerancia ante errores
graves. (9)

1.4.1 Servidor de replicacion.

Un servidor de replicacion coordina las actividades de replicacion de datos entre servidores de
base de datos o de intercambio de datos con otros servidores de replicacion que se encuentren

en otras regiones. La informacién que recibe un servidor de replicacién puede provenir de:

e Transacciones de datos originadas en una base de datos primaria, para ser distribuidas
a los sitios con subscripciones a ella.

e Transacciones enviadas por otro servidor de replicacion para que ser aplicadas a sus
bases de datos locales. (10)

1.4.2 Tipos de replicacion de datos

La replicacion de datos se puede clasificar en dos tipos dependiendo del modo en que se
transmite la informacion y segun las caracteristicas que posee el lugar donde sera empleada.
La estabilidad de la red y la urgencia de la necesidad de la informacion son elementos
fundamentales a tener en cuenta para clasificar la replicacién, pudiendo ser utilizada la

replicacién en linea o fuera de linea.

Replicacion de datos en linea: la réplica de un nodo a otro se realiza mediante una conexion
de red, pudiendo ser programada la transmision de datos por el usuario. Este tipo de

replicacion es recomendado en casos en que se considere una replicacion en tiempo real. (10)

Replicacion de datos fuera de linea: existen problemas de comunicacién mediante la red o
no existe tal comunicacion. Admite cierto grado de desactualizacion en la informacién, ya que
los nodos que replican datos no velan por el tiempo de latencia® y utilizan ficheros portables

para la actualizacion. (10)

* Se denomina latencia a la suma de retardos temporales dentro de una red, es producido por la demora en la
transmision y propagacion de paquetes.
-8-
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1.4.3 Entornos de replicacion de datos

Los entornos de replicacion de datos dependen del gestor de base de datos y del sistema
operativo que se emplee en cada nodo servidor involucrado en la replicacion. Los entornos

pueden ser los siguientes:

Entorno homogéneo: cuando la replicacion se ejecuta entre nodos servidores de datos que
contienen el mismo tipo de gestor de bases de datos y sistema operativo. Aunque este ultimo

puede variar.

Entorno heterogéneo: cuando la replicacion de datos se ejecuta entre nodos servidores de
datos que contienen diferentes gestores de base de datos y el mismo sistema operativo,

aunque pueden no tener la misma plataforma. (10)

1.4.4 Direccidn de transmision de datos en la replicacion

Las caracteristicas del negocio y las necesidades de informacién son las que definen el sentido

de transmision de los datos en la replicacion. Se debe definir uno de los siguientes sentidos:

Maestro—Esclavo (Master-Slave): es unidireccional, ya que los nodos esclavos solo ejecutan
consultas de lectura sobre los datos del servidor maestro, realizando este Ultimo, consultas de
lectura/escritura sobre los nodos restantes. En este tipo de direccion de transmision el servidor
maestro envia los cambios de datos al servidor esclavo de forma asincrénica, el esclavo
responde a las consultas de so6lo lectura, mientras que el servidor principal se esta ejecutando.
(11)

Multi-Maestro (Multi-Master): es bidireccional y en este tipo de direccién de transmision,
multiples nodos maestros ejecutan entre ellos consultas de lectura/escritura, la informacion es
actualizada en estos servidores maestros, manteniendo cada uno de estos un registro de

cambios, para luego ser replicados en los demas servidores. (12)

1.4.5 Modelos de distribucién de cambios

Los cambios producidos en los objetos de la base de datos que forman parte de la réplica se

transmiten con uno de los siguientes modelos:

Sincrénico: es de consistencia fuerte, ya que asegura que todas las réplicas de datos estén

actualizadas en linea. Los cambios que se ejecutan en un nodo maestro instantaneamente se
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aplican en el nodo origen y en los destinos. Si se produjera algun fallo en el proceso de

replicaciéon se anula completamente la transaccién de datos.

Asincronico: es de consistencia débil y en este modelo los cambios realizados se acumulan
en un nodo local, siendo enviados posteriormente a los restantes nodos. Funciona sin
comunicacion entre los nodos, pero necesita que los nodos servidores almacenen las
modificaciones que se van generando en la replicacion, para luego iniciar un proceso de

reconciliacion para determinar los valores actuales de cada nodo. (13)

1.4.6 Conflictos de lareplicacién de datos

e De actualizaciéon: una informacion determinada es actualizada simultaneamente por
varias transacciones diferentes. (14)

¢ De eliminacion: una transaccion intenta eliminar datos que estan siendo actualizados o
eliminados por otra transaccién en ese mismo momento. (14)

e De unicidad: ocurre cuando la réplica de un registro intenta violar una restriccion de
integridad, tal es el caso de la llave primaria. Un ejemplo es que se generen dos
transacciones provenientes de dos nodos diferentes, que intentan insertar en su tabla,
con el mismo valor de clave primaria. (14)

e De orden: acontece si se altera el orden de propagacion a los nodos. Se produce
cuando la replicacién de datos posee un nimero superior a tres nodos servidores que
actlan como maestros. En caso de que la transaccion a un nodo determinado esté
bloqueada o afectada, la replicacién con los cambios en los datos se desarrolla a través
de uno de los nodos maestros restantes, sin embargo luego de concluir el proceso, se
evidencia que los datos que se debian transmitir hacia un nodo especifico siguiendo un
patron o camino determinado, se realiz6 de forma diferente a lo planificado, por lo que

puede producirse el conflicto. (14)
1.5. Sistemas analizados para la sincronizacién y replicacién de datos

En la actualidad las instituciones poseen gran cantidad de informacion almacenada en
diferentes bases de datos, aplicaciones y sistemas, por lo que necesitan el uso de software
para la sincronizacién de datos y para mantener la coherencia en la informacion. A nivel

internacional algunos de los sistemas existentes son:
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1.5.1 SymmetricDS

La versibn mas actual de este sistema es la 3.5.17. Es un software replicador de datos con
modelo de distribucion asincrénico que permite subscriptores mdltiples y sincronizaciéon
bidireccional. Hace uso de tecnologias web y de bases de datos, realiza la réplica casi en
tiempo real, trabaja con conexiones de bajo ancho de banda, y es resistente a periodos de

inoperatividad de la red. (15)

El software puede ser instalado como una aplicacién web dentro del servidor de aplicaciones
Java, o0 puede ser incorporado a otra aplicacion Java. Esta escrito en Java 5 y requiere Java

SE Runtime Environment (JRE) o Java SE Development Kit (JDK) versién 5.0 o superior.

Un Nodo es una Unica instalacién de SymmetricDS, este se inicializa mediante un fichero con
extension .properties, y es configurado insertando datos de configuracion en tablas especificas
de la base de datos. (16) Seguidamente el Nodo crea disparadores en las tablas de aplicacion
especificadas, permitiendo asi que los eventos sean capturados y entregados a otros Nodos
SymmetricDS.

Soporta la sincronizacion entre diferentes plataformas de base de datos, entre las que estan
Oracle, SQL Server, MySQL, PostgresSQL, Microsoft Azure, Apache Derby, IBM DB2, Firebird,
Informix, Greenplum. Esta desarrollo con licencia GNU/LGPL, se puede utilizar tanto para Linux
como para Windows, permite ser configurado para insertar o extraer datos, filtrar cuales

archivos incluir y excluir de la sincronizacion.

Algunos de los inconvenientes que presenta SymmetricDS son que no posee interfaz para
administrar la sincronizacién lo cual dificulta el proceso para usuarios inexpertos, no limpia los
archivos (no comprueba si los archivos fueron eliminados) lo que conduce a errores en los
registros, el fondo inicial de carga puede quedar atrapado en un bucle y los procesos de
extraccion de bases de datos pueden quedar superpuestos después de un corte en la conexion

ya que no detecta ni soluciona los conflictos de red.

1.5.2 CronSQL

CronSQL es una herramienta que permite realizar multiples sincronizaciones entre varias bases
de datos. Hace coincidir datos entre multiples programas e incluso entre una pagina web, y
permite mantener diferentes sistemas de gestion de informacién sincronizados total o
parcialmente.
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CronSQL soporta conexiones a cualquier tipo de base de datos compatible con Object Linking
and Embedding for Databases (OLEDB, traducido al espafiol como "Enlace e incrustacion de
objetos para bases de datos"), entre las que se encuentran Oracle, Microsoft SQL Server y
Sybase Adaptive Server Enterprise. Esta herramienta es capaz de conectar a través de una
interfaz desarrollada en PHP con bases de datos de servidores web con el acceso externo
restringido. (17)

Tiene una interfaz visual, intuitiva y sencilla, pero para configurar la sincronizacion en CronSQL,
es necesario tener conocimientos basicos en consultas SQL y sobre el modelo de datos de las
bases de datos a sincronizar. Es por ello que esta es una herramienta muy adecuada para
programadores, administradores de paginas web y administradores de bases de datos; también
para empresas que dispongan de distintas soluciones de software heterogéneo sin ningun
mecanismo de sincronizacion y que precisen centralizar la informacion de forma rapida y
sencilla. (18) Otro de los inconvenientes que muestra CronSQL es que su licencia es privada, lo

gue supone gastos adicionales.

1.5.3 DBMoto

Herramienta que se utiliza para la replicacién e integracion de datos en tiempo real, que
contiene una interfaz gréafica y amigable (Enterprise Manager). Su ultima version es DBMoto 7 y
entre las bases de datos que soporta estan: Oracle, Microsoft SQL Server, MySQL, SQL
Anywhere, y PosgreSQL. Esta herramienta posee distintas formas de replicacion: Refresh
(fotografia), Mirroring (transaccional unidireccional) y Synchronization (transaccional
bidireccional), lo que permite que la entrega de datos sea facil e instantanea y que el servidor
de bases de datos mantenga la estabilidad. La replicacion se realiza mediante reglas y
funciones que deben ser definidas, almacenadas y ejecutadas. (19) Como recursos utiliza
Windows Server 2012/2008/2003, Microsoft .NET Framework 4.0 o superior.

DBMoto crea reportes graficos de actividades y accesos, lo que permite la realizacion de
auditorias para el analisis de los datos, cuenta con una consola de errores para solucionar
problemas que se presenten después de una replicacién, realiza un grupo de replicaciones, lo
gue reduce el tiempo de conectividad y tréfico entre el origen y el destino, posibilita la creacion

de tablas automaticas en el destino, garantizando un rapido despliegue de la informacion.

Algunas de las ventajas que ofrece DBMoto es que controla los datos mediante secuencias de

comandos y eventos, sin tener en cuenta la base de datos asociada y se puede configurar para
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gue genere notificaciones via correo electrénico si ocurre algun suceso critico. Entre sus
desventajas de encuentra que si un tiempo muerto de conexién se produce cuando se intenta
conectar al servidor de base de datos para procesar la transaccion, DBMoto reporta un error de
conexion en los registros, e intenta volver a conectar en el préximo intervalo de tiempo. Un
comando de error por tiempo muerto puede causar el fallo de la replicacién. Otra de las
desventajas que manifiesta es que representa un gasto enorme en el pago de una costosa

licencia. (20)

1.5.4 SharePlex

SharePlex for Oracle es una solucidon de replicacion y de integracion de datos para Oracle 10g,

119, 12c, y otras bases de datos. (21) Hace una copia casi en tiempo real de los datos.
Algunos de los beneficios que tiene el uso de SharePlex son: (22)

¢ Mejora el rendimiento de los sistemas de Procesamiento de Transacciones En Linea
(OLTP por sus siglas en inglés On-Line Transaction Processing)

o Optimiza el uso de aplicaciones de inteligencia comercial

¢ Garantiza una alta disponibilidad y una rapida recuperacién de desastres

e Aprovecha informes en tiempo real y almacenamiento de datos

e Creainformes de operacion y archivos

e Elimina interrupciones planificadas al realizar ajustes, actualizaciones y migraciones

¢ Informes centralizados o consolidacion

e Mejora el desempeiio de sistemas transaccionales

SharePlex puede proporcionar integridad, monitoreo, comparacion y reparacion de los datos,
todo en un paquete. Ofrece soporte para caracteristicas avanzadas de seguridad Oracle, en las
que se incluyen el Cifrado de Datos Transparente (TDE por sus cifras en inglés) y la
Compresion de Columnas Hibridas (HCC por sus siglas en inglés). TDE protege mediante
encriptacion la informacion confidencial de las organizaciones, mientras HCC permite
maximizar el espacio de almacenamiento y rendimiento, ya que se almacenan mas datos en

discos.

SharePlex 8.0 (version mas actual) permite la réplica de datos desde Oracle a varias bases de
datos entre las que estan: SQL Server, DB2, Sybase, Netezza o Teradata, Hadoop y

Greenplum.
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Requisitos que debe tener el sistema: (23)

e Memoria
»= Procesos SharePlex: 64 bits y puede superar los 4 GB.
= Memoria de procesos: superior o igual a 256 MB.
e Software adicional
= SQL * Plus: programa de linea de comandos de Oracle que ejecuta comandos SQL
de forma interactiva mediante un script.
e Requisitos adicionales
= Se recomienda descriptores de archivos del sistema de un minimo de 1024 o

superior, segun lo permita el sistema.

SharePlex tiene un precio, por lo que son necesarias otras soluciones factibles que contribuyan
a la independencia tecnolégica. Shareplex no puede replicar ciertos componentes que son
usados por Oracle, dentro de ellos se pueden mencionar los siguientes: Alter Table para borrar
una columna, agregar una columna de objetos largos (LOB, LARGE OBJETCS); ademas las

bases de datos origen y destino deben usar la misma version de SharePlex. (24)

1.5.5 Slony

Slony-1 es un sistema de replicacion “maestro a multiples esclavos” para PostgreSQL apoyado
en réplica de cascadas. Incluye todos los rasgos y capacidades necesarios para reproducir
grandes bases de datos a un nimero razonable y limitado de sistemas esclavos
(aproximadamente 12 esclavos inmediatos). (25) No es recomendado para sistemas con
problemas en la conexion de red, ya que necesita que todos los nodos estén disponibles todo
el tiempo. Slony-I realiza una réplica de espejos, exactamente igual al origen de datos y posee

una configuracién avanzada.
Ventajas de Slony-I:

e Las actualizaciones se transmiten en tiempo real desde el nodo servidor maestro a las
bases de datos esclavas y en caso de ocurra un fallo en el nodo origen, no se afecta el

trabajo con los nodos destino. (26) (27)
Desventajas de Slony-I:

e Tiene una compleja instalacion, configuracion y administracion. (28)
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o El nodo maestro para escritura es unico. (28)

e No es recomendado para sistemas con conexiones inestables o configuraciones
variables. (28)

e Las bases de datos esclavas no se modifican.

¢ No detecta los fallos que puedan ocurrir en la red. (29)

e Soélo soporta el servidor de base de datos PostgreSQL, replica sélo entre bases de
datos con estructuras iguales y no tiene la capacidad de replicar objetos de gran

tamano. (28)
Entre los sistemas existentes a nivel nacional estan los siguientes:

1.5.6 Reko

Es un software para replicar informacion entre bases de datos que posean iguales o diferentes
estructuras. Fue desarrollado en la UCI y cubre necesidades como la proteccion, recuperacion,
sincronizacién y transferencia de datos entre diversas localizaciones, o la centralizacién de la
informacion en un Unico lugar. Reko 3.0, version ya terminada de este sistema, soporta las
bases de datos Oracle y PostgresSQL, mientras que a la versiéon 3.1 que esta actualmente en
desarrollo se le afiade MySQLServer. Es un sistema de replicacion multi-maestro con modelo
de distribucién de cambios asincronico o sincrénico, permite la réplica y sincronizacion de datos
con conexion y sin conexion, la seleccion de los datos que se desean replicar y la definicién de

filtros a aplicar en la replicacion. (30)

Su disefio e implementacién fueron realizados utilizando herramientas Open Source y librerias
de clases con licencia gratuita. Fue implementado en la plataforma Java Enterpise Edition
(JEE), soporta la replicacion de transacciones a través de Hibernate y la de acciones por via de
disparadores. Ha sido registrado como producto y se ha liberado por Calisoft® UCI en dos
ocasiones, constituye una soluciéon soberana de alto impacto en la sustitucion de importaciones
dado que es una solucion madura construida sobre una arquitectura en tecnologias modernas y

libres.

Presenta las siguientes caracteristicas y/o funciones:

> Calisoft: Centro Nacional de Calidad de Software, el principal reto de sus acciones es el desarrollo del modelo
cubano para el perfeccionamiento de aplicaciones informaticas en la industria nacional.
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Soporte para réplica de datos entre gestores diferentes (PostgreSQL-Oracle).

Puede ser instalado en las plataformas Windows y Linux, para funcionar no necesita un
ambiente gréfico.

Permite conocer el estado de los datos de la réplica en tiempo real a través de una
interfaz.

Detecta los errores de conexién. En caso de ocurrir alguno, mantiene los datos de
réplica en un estado estable, al restablecerse la conexidn, sincroniza los datos entre las
bases de datos automaticamente.

La transferencia de los datos de replicacion puede efectuarse sobre los protocolos
TCP/IP, FTP, HTTP o por ficheros de forma manual.

Los datos son enviados por la via de los protocolos seguros HTTPS y SSL. (31)

1.5.7 Magic@ Data Replication eXtensible Solution

Es una herramienta desarrollada en la UCI con direccion de transmisién multi-maestra, modelo

de distribucién de cambios asincrénico, y entre bases de datos relacionales con gestores

diferentes. Es un software multiplataforma, permite un gran aprovechamiento del ancho de

banda, el minimo impacto en el rendimiento, el intercambio bidireccional en la replicacion de los

datos, ademas admite configuraciones de sincronizacién entre los sistemas que no se conecten

mediante una red fisica.

Ventajas: (16)

Facilita el mapeo entre estructuras diferentes.
Soporta la aplicacion de filtros.
Extensible para diversos gestores de bases de datos.

Propicia la realizacion de transformaciones a los datos, mediante el proceso de

(Extraccion, Transformacion y Carga).

Desventajas: (16)

No permite la deteccion ni solucion de conflictos.

Las configuraciones realizadas no pueden ser guardadas para usos posteriores.
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¢ Emplea un conjunto de herramientas propietarias para su implementacion.
1.6. Resultado del andlisis de las soluciones estudiadas

Después de realizado el andlisis de los sistemas escogidos a nivel internacional y nacional, se
puede apreciar que los mismos tienen caracteristicas importantes para el proceso de
sincronizacion y replicacion de bases de datos. Se llega a la conclusiéon de que las soluciones
robustas en esta tematica son muy costosas y las que existen en software libre estan
incompletas y son dificiles de configurar. Otro de los inconvenientes encontrados es que no
cumplen con caracteristicas que son fundamentales para el CIM y los centros hospitalarios,
entre las que se encuentran brindar la opcion de importar y exportar los datos a un determinado
formato, y serializar y descodificar la informacién para mantener la confidencialidad de la

organizacion.

Uno de los sistemas analizados fue la herramienta Reko, que sin dudas fue la que mayor
impacto caus6 por sus ventajas y excelentes funcionalidades; pero que no es recomendable
usar para replicar la base de datos que posee el CIM, por problemas conocidos de inestabilidad
con los identificadores y resolucion de problemas de unicidad. Por tanto ninguno de los
sistemas analizados ofrece una solucién completa para satisfacer los aspectos necesarios para
la institucién, sin embargo pueden ser utilizadas algunas de las particularidades que presentan,
como base o guia para desarrollar una solucion propia que responda a las especificaciones del

CIM y los centros hospitalarios.

A continuacién se describen la metodologia, tecnologias y herramientas utilizadas para dar
solucion al problema planteado, las cuales sirven de guia y apoyo para el proceso de desarrollo
de software; estas fueron definidas por el arquitecto del proyecto Ensayos Clinicos y se
encuentran precisadas en el documento “SES_SISEC_010216_5 ArqSWVtaEntorno_v2.0”.

1.7. Metodologia

En el proceso de desarrollo de un software es indispensable la utilizacion de metodologias que
sean una guia para el equipo de trabajo, que faciliten y garanticen un correcto y eficiente
desarrollo del sistema. Para garantizar la excelencia de un producto de software es
indispensable seguir un conjunto de procedimientos, técnicas, herramientas y documentacion

gue ayuda a los desarrolladores a la hora de crear sus aplicaciones. Su denominacion es
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metodologia de desarrollo y cumplir con los requisitos iniciales y minimizar las pérdidas de

tiempo en el proceso de desarrollo, son sus principales objetivos.

La metodologia a utilizar en el desarrollo del presente proyecto es Rational Unified Process
(RUP). Su objetivo es asegurar la produccion de software de alta calidad que satisfaga la

necesidad del usuario final dentro de un tiempo y presupuesto previsible.

Las caracteristicas del ciclo de vida de RUP que seran utilizadas por el equipo de desarrollo

son:

e Dirigido por casos de uso: las necesidades y deseos de los clientes se reflejan en los
casos de uso. Estos son los que guian y dirigen el proceso de desarrollo del software en
su totalidad, son la entrada fundamental cuando se identifican y especifican las clases,
subsistemas e interfaces, y cuando se planifican las iteraciones del desarrollo del
sistema. La mayoria de las actividades como el analisis, disefio y prueba son llevadas a
cabo partiendo de los casos de uso. (32)

e Centrado en la arquitectura: La arquitectura es la visibn comun del sistema completo en
la que el equipo de proyecto y los usuarios deben estar de acuerdo o aceptar. Esta
comprende decisiones sobre la organizacion del sistema, los elementos estructurales
que lo compondrian, sus interfaces, sus colaboraciones y su composicién. La
arquitectura es necesaria para entender el sistema, organizar el desarrollo, fomentar la

reutilizacion y hacer evolucionar el sistema. (32)

Una particularidad de este proceso es que se realiza mediante iteraciones y en cada ciclo de
iteracion, se hace exigente el uso de artefactos, siendo por este motivo, una de las
metodologias mas importantes para alcanzar un grado de certificacion en el desarrollo de

software. (33)

RUP divide en 4 fases el desarrollo del software:

e Inicio: se define el alcance del proyecto, trata de responder a las preguntas de si es
factible construir un nuevo proyecto o comprarlo; ademas se establece el ambito y los
limites del proyecto, se estima los riesgos y los costes en términos de recursos y

tiempos.
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Elaboracion: el propésito de esta fase es analizar el dominio del problema, establecer
los cimientos de la arquitectura, desarrollar el plan del proyecto y eliminar los mayores
riesgos. (34)

Construccion: es la etapa de implementacion, el objetivo principal de esta fase es lograr
la capacidad operacional del producto de forma incremental a través de las sucesivas
iteraciones.

Transicion: fin del proyecto, su finalidad es poner el software en manos de los usuarios

finales.

Ademas establece nueve disciplinas o flujos de trabajo, seis de ingenieria y tres de apoyo a

realizar en cada fase del proyecto, de las cuales son utilizadas las siguientes:

Disciplina de desarrollo: determina las etapas que se realizaran durante el desarrollo del

proyecto.

Ingenieria 0 modelado del negocio: se hace un andlisis y entendimiento de las
necesidades del negocio.

Requerimientos: establece qué es exactamente lo que debe hacer el sistema a
construir, se hace la especificacién de requisitos, la cual debe ser entendida y aceptada
por los usuarios finales.

Analisis y Disefio: trasladando los requerimientos dentro de la arquitectura de software.
(33) El objetivo de este flujo de trabajo es traducir los requisitos a una especificacion
gue describe cémo implementar el sistema. (34)

Implementacion: creando software que se ajuste a la arquitectura y que tenga el

comportamiento deseado, se implementan las clases en ficheros ejecutables.

Las caracteristicas principales que presenta RUP son:

Es una forma disciplinada para la asignacion de tareas y responsabilidades.
Implementacién de las mejores practicas en Ingenieria de Software.

El desarrollo es iterativo, administra los requisitos, usa la arquitectura basada en
componentes, se realiza un control de los cambios que se efectlan, el software es

modelado de forma visual y se verifica la calidad del software.
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1.8. Herramientas y tecnologias

Ademdas se hace necesario el uso de herramientas y tecnologias que faciliten el desarrollo del

sistema.
Lenguaje de programacion

Java es un lenguaje de programacion orientado a objetos desarrollado por Sun Microsystems a
principio de los afios 90°s. (35) Permite crear varios tipos de aplicaciones, entre las que se
destacan las cliente—servidor y las Java Server Pages. Tiene Licencia Publica General de GNU,
es multiplataforma y es un lenguaje de programacién robusto. Tiene mecanismos de seguridad
incorporados, los que controlan el acceso a recursos de las maquinas donde se esta
ejecutando, puede incorporar herramientas de documentacién e impide el uso de técnicas

inadecuadas de programacion. (36)
Algunas de las caracteristicas de este lenguaje son:

e Orientado a objetos: da soporte a las técnicas de desarrollo de la programacion

orientada a objetos y a la reutilizacién de componentes de software.

e Distribuido: disefiado para trabajar en ambiente de redes, posee una gran biblioteca de

clases para la utilizacion los protocolos TCP/IP, HTTP y FTP.

e Interpretado: se traduce cada fichero fuente de clases a cédigo de bytes, pudiendo ser
interpretado este por todas las maquinas que den soporte a un visualizador de que

funcione con Java.
e Solido: no se quiebra facilmente por errores de programacion. (37)
Entorno de Desarrollo Integrado (IDE)

NetBeans 7.4 es un IDE de cédigo abierto y gratuito para los desarrolladores de software que
posee las herramientas necesarias para la creacion de aplicaciones de escritorio profesionales,
empresariales, web y modviles. Puede utilizar lenguajes como Java, JavaFX, C/C ++, PHP,
JavaScript, Groovy. El proyecto NetBeans fue fundado en el afio 2000 por Sun MicroSystems,
es renovado y mejorado constantemente ya que se considera el IDE estandar en el desarrollo

con Java. (38)
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Caracteristicas de NetBeans:
e Es de facil instalacion, uso y actualizacion.

e Es licenciado bajo la Common Development and Distribution License °®(CDDL), una
licencia basada en la Mozilla Public License "(MPL).

e Posee mejoras para el Lenguaje Unificado de Modelado (UML, por sus siglas en inglés)
y para la Arquitectura Orientada a Sistemas (SOA, por sus siglas en inglés).

e Brinda soporte para PHP y Symfony.
e Puede ser utilizado en mdltiples plataformas como Windows, Linux, Mac OS X y Solaris.
e La programacion se realiza mediante médulos. (39)

Lenguaje de Modelado

UML 2.0 es ante todo un lenguaje. Un lenguaje proporciona un vocabulario y reglas para
permitir la comunicacion. En este caso, este lenguaje se centra en la representacion gréafica de
un sistema. Lo hace mediante diagramas y esquemas desde una perspectiva orientada a
objetos. (40)

Los objetivos de UML son muchos, pero se pueden sintetizar sus funciones: (40)

e Visualizar: permite expresar de una forma gréafica un sistema de forma que otro lo puede
entender.

e Especificar: permite especificar cuales son las caracteristicas de un sistema antes de su
construccion

e Construir: a partir de los modelos especificados se pueden construir los sistemas
disefados.

e Documentar: los propios elementos gréficos sirven como documentacion del sistema

desarrollado que pueden servir para su futura revision. (40)

® Common Development and Distribution License: Licencia Comin de Desarrollo y Distribucién es una licencia
producida por Sun Microsystems, de codigo abierto y libre.
" Mozilla Public License: Licencia Piblica de Mozilla es una licencia desarrollada por Netscape Communications
Corporation, de codigo abierto y de software libre, que fue posteriormente traspasada a la Fundacién Mozilla.
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Herramienta CASE

Las herramientas CASE (Computer Aided Software Engineering, o traducido al espafiol
Ingenieria de Software Asistida por Computacion) son una forma para modelar los procesos de

negocios.

Visual Paradigm for UML 8.0 Enterprise Edition es una herramienta concebida para soportar el
ciclo de vida completo del proceso de desarrollo de software: andlisis y disefio, construccion,
pruebas y despliegue, admite la elaboracion de todos los tipos de diagramas de clases, codigo
inverso, permite la generacion de codigo desde diagramas, importar y exportar para otras

herramientas case y generar documentacion de diferentes extensiones.

Facilita la realizacion de los procesos de ingenieria e ingenieria inversa, el modelado con
Sistema de Versiones Concurrentes (CVS por sus siglas en inglés) y Subversién (control de
versiones), y la generacion de bases de datos. Soporta mdltiples usuarios trabajando en el
mismo proyecto, por lo que se dice que es una herramienta colaborativa. Tiene licencia gratuita

y comercial. (41)
Gestor de Bases de Datos

PostgreSQL 9.2 es un sistema para la gestién de base de datos relacional orientada a objetos,
publicado bajo la licencia Berkeley Software Distribution, es un proyecto de cdodigo abierto

dirigido por una comunidad de desarrolladores.
Principales caracteristicas:

e Alta concurrencia: permite el acceso y manipulacion de una tabla por diferentes
procesos sin necesidad de bloquear la misma, permitiendo que cada usuario tenga una

visién consistente de lo Gltimo a lo que se le hizo commit®.

e Provee soporte para nimeros de precision arbitraria, texto de largo ilimitado, figuras

geomeétricas, direcciones IP, direcciones MAC y arreglos.

Administrador de Bases de Datos

® En la ciencia de la computacion y la gestion de datos, commit (accién de comprometer) se refiere a establecer un
conjunto de cambios, una sentencia commit en SQL se utiliza para finalizar una transaccion de base de datos.
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pgAdmin Il 1.16.1 es una aplicacién grafica para gestionar el gestor de bases de datos
PostgreSQL, posee la licencia Open Source, puede ser usada en Linux, FreeBSD, Solaris, Mac
OS X y Windows. Es capaz de gestionar versiones a partir de la PostgreSQL 7.3 ejecutandose
en cualquier plataforma, asi como otras de tipo comercial como Pervasive Postgres,
EnterpriseDB, Mammoth Replicator y SRA PowerGres. (42)Responde a todo tipo de
necesidades que pueda presenta un usuario, desde realizar simples consultas SQL hasta
desarrollar complejas bases de datos. La interfaz gréfica facilita la administracion de
PostgreSQL, la aplicacion brinda soporte para el motor de replicacion Slony-I, la conexion al
servidor puede hacerse mediante conexiéon TCP/IP o Unix Domain Sockets y puede encriptarse
mediante SSL para mayor seguridad.

Herramientas de Mapeo de Objeto Relacional

Hibernate es un entorno de trabajo que facilita la consulta de bases de datos para obtener
objetos y el mapeo de atributos entre una base de datos relacional y el modelo de objetos de
una aplicacién. Es software libre, distribuido bajo los términos de la licencia GNU vy Licencia
Publica General Reducida, permite al desarrollador detallar como es su modelo de datos, qué
relaciones existen y qué forma tienen. Ofrece ademas un lenguaje de consulta de datos
llamado Hibernate Query Language (HQL), al mismo tiempo que una Aplication Programming
Interface (Interfaz de Programacién de Aplicaciones, APl por sus siglas en inglés) para

construir las consultas programaticamente. (43)

Entre las ventajas que posee incluye su total independencia con el motor de base de datos, ya
gue la capa de datos y la de l6gica del negocio son totalmente independientes, lo cual propicia
gue para cambiar el motor de base de datos solo hay que cambiar una linea de un fichero de
conexién, ademas evita mucho del codigo confuso de la capa de persistencia, permitiendo

centrarse en la logica de negocio. (44)
Libreria de interfaz gréafica

Swing es una biblioteca gréfica para el lenguaje de programacién Java que incluye widgets®
para interfaz grafica de usuario tales como cajas de texto, botones, desplegables y tablas.

Posee una amplia variedad de componentes, el aspecto de las interfaces y los dialogos pueden

*Widgets: pequefia aplicacién o programa presentado en archivos o ficheros pequefios cuyos objetivos son dar fAcil
acceso a funciones frecuentemente usadas y proveer de informacién visual.
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ser personalizados, es posible crear escritorios virtuales o interfaz de multiples documentos, se
facilita la generacién de interfaces que ayuden a la accesibilidad de discapacitados, por
ejemplo en Braille, presenta componentes para tablas y &rboles de datos, potentes
manipuladores de texto, capacidad para "deshacer", una gestion mejorada de la entrada del

usuario y cualquier componente puede estar anidado en otro.

En el capitulo se realiz6 un analisis de los principales antecedentes a nivel nacional e
internacional de los sistemas de replicacién y sincronizacion, lo cual permitiéo que se estudiaran
los conceptos relacionados con el tema propuesto en la investigacion. Con el estudio de los
sistemas existentes se logré determinar si algunos de los sistemas es factible para dar solucién
al problema de la investigacion, identificAndose que ninguno de ellos cumple con todos los
requisitos necesarios para dar cumplimiento a los objetivos planteados en la investigacion,
debido a que las aplicaciones robustas de replicacion poseen licencia privativa y las
herramientas libres no permiten sincronizar las bases de datos con las que se trabaja. Ademas
se realiz6 una descripcion de la metodologia, herramientas y tecnologias que se utilizaran para

dar respuesta al problema planteado.
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Capitulo 2. Caracteristicas del sistema

Este capitulo contiene las caracteristicas del sistema a construir, la captura de los requisitos
funcionales y no funcionales, el diagrama de casos de uso del sistema, asi como las

respectivas descripciones de los casos de uso considerados mas significativos.
2.1. Solucién Propuesta

Para dar solucion a la problematica planteada, se propone desarrollar funcionalidades sobre
tecnologias de escritorio, que permitan la sincronizacién de la informacién existente en las
bases de datos de los sistemas Clinicas 1.0 y SIGECConductor. Se utilizaran las tablas de la
base de datos relacionadas con los cronogramas, los estudios y la conduccion de los EC. Los
usuarios que interactian con las funcionalidades seran: el gerente de datos, encargado de
exportar los cronogramas asociados a cada centro y otros usuarios (preferentemente el
informatico de cada centro hospitalario), que se encargara de exportar la conduccién de los

estudios que se realicen en su institucion hospitalaria.
2.2. Modelo del dominio

Un modelo del dominio es una representacion visual de las clases conceptuales u objetos del
mundo real en un dominio de interés, muestra (a los modeladores) clases conceptuales
significativas en un dominio del problema. (45) Consiste en una serie de diagramas de clases

gue representan los conceptos del entorno de un problema y sus relaciones.

En la Figura 1 se describe detalladamente los conceptos mas importantes y sus relaciones en

el Modelo de Dominio correspondiente al sistema a desarrollar.
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Figura.1l Modelo de Dominio.

221 Descripcion de las clases

Gerente de datos: esta clase representa a la persona que gestiona la informacién que se
encuentra en la parte del sistema que representa al sistema Clinicas 1.0. Es la encargada de

exportar el cronograma y cargar la conduccién de los estudios realizados en los hospitales.

Usuario_Centros: esta clase representa a la persona que gestiona la informacion que se
encuentra en la parte del sistema que representa al SIGECConductor. Es la encargada de

exportar la conduccién y cargar el cronograma realizado en el CIM.

Estudio: representa la investigacion, analisis o enfermedad por la cual se realizan los ensayos

clinicos en los diferentes hospitales.

Centro: simboliza los hospitales o centros que se dedican a la realizacion de estudios sobre

diferentes enfermedades y a la conduccién de los ensayos clinicos.

Cronograma: constituye la asociacion de una planificacion general de un estudio determinado
en un centro especifico. Entre los datos que contiene estan el estudio, centro, usuarios,

momentos de seguimiento, variables, reglas y hojas CRD.

Conduccion: representa la ejecucion de ensayos clinicos en algun hospital o centro encargado

de esta funcion.
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2.3. Especificacion de los requisitos de software

Los requisitos determinan como funcionara el sistema, son restricciones sobre su operacién e
implementacion. Son “condiciones o capacidades que necesita el usuario para resolver un
problema o conseguir un objetivo determinado”, también se aplica a las condiciones que debe
cumplir o poseer un sistema o uno de sus componentes para satisfacer un contrato, una norma

0 una especificacion. (46)

231 Requisitos funcionales

Los requisitos funcionales (RF) son una definicibn de los servicios que el sistema debe
proporcionar, como debe reaccionar a una entrada particular y cémo se debe comportar ante

situaciones particulares, describen el funcionamiento del sistema. (46)
A continuacion se especifican los requisitos funcionales:
RF1 - Autenticar usuario

El sistema debe permitir que los usuarios se autentiquen, verificando los permisos que poseen
para acceder al sistema y los que tienen sobre los centros y estudios, otorgando el acceso al
software.

RF2 - Listar estudios

El sistema debe permitir al usuario ver la lista de los estudios que se estan realizando.

RF3 - Listar centros a partir de un estudio

Permitira visualizar la lista de los centros que realizan un estudio anteriormente seleccionado.
RF4 - Exportar cronograma

El sistema debe permitir exportar el cronograma asociado al centro y estudio en cuestion, con
todos los datos vinculados a estos: estudio, centro, usuarios, roles, momentos de seguimiento,

variables, reglas, hojas CRD.

RF5 - Cargar la conduccion de los estudios realizados
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El sistema debe permitir cargar la conduccion de los estudios realizados en los diferentes

centros hospitalarios.
RF6 - Cargar para la base de datos el cronograma

El sistema debe permitir cargar para la base de datos de los centros hospitalarios toda la
informacion asociada al cronograma (estudio, centro, usuarios, roles, momentos de

seguimiento, variables, reglas, hojas CRD).
RF7 - Exportar conduccion

Permitira exportar la conduccion del estudio realizado en el centro y todos los datos asociados
a esta.

RF8- Listar estudios del centro
Permite ver la lista de los estudios que se realizan en un centro determinado.

2.3.2 Requisitos no funcionales

Describen aspectos del sistema que son visibles por el usuario, no incluyen una relacion directa
con el comportamiento funcional del sistema. Los requerimientos no funcionales incluyen
restricciones como el tiempo de respuesta (desempefio), la precision, recursos consumidos,

seguridad, etc. (47)

A continuacion se listan los requisitos no funcionales del sistema que se encuentran reflejados
en el documento “SES_SICEC 010113 ERS v1.0".

v Usabilidad

Las personas que interactuaran con el software son informaticos del CIM y de los centros
hospitalarios, la aplicacion tendra un ambiente sencillo, ser4 facil de manejar y sus
funcionalidades seran accedidas de forma intuitiva, incluso para aquellos que no han tenido

mucha experiencia en el trabajo con computadoras o con sistemas informaticos
v" Seguridad

Todo acceso 0 manipulacion del sistema estara subordinado a un proceso de autentificacion
del usuario, donde sera especificado el usuario y contrasefia. Las contrasefias deberan tener
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mas de siete caracteres de longitud y tener una fortaleza media, ademas las mismas seran
encriptadas mediante el algoritmo MD5. Se verificaran los permisos que posee el usuario y las
actividades que le son permitidas realizar. Los archivos seran guardados de forma serializada,
proporcionando seguridad a la hora de transportarlos en algun dispositivo, siendo decodificados

al ser importados nuevamente en la aplicacion.
v' Extensibilidad

Se debe lograr un disefio adaptable, con la capacidad de poder soportar funcionalidades
adicionales o madificar las existentes sin impactar el resto de los requerimientos contemplados

en el sistema.
v Interfaz

Las interfaces no tendrdn muchas imagenes y poseeran pocos colores, cada mddulo tendra
una interfaz con las funciones que le corresponden y contendran bien estructurados los datos,
permitiendo la interpretacién correcta de la informacion a los usuarios. La entrada de datos

incorrecta sera detectada e informada al usuario.

v’ Software

Debe estar instalada una maquina virtual de Java, independientemente del sistema operativo

que presente.

v’ Hardware

Procesador Celeron o Plll a 1.72 GHz o superior.
Memoria RAM de 128 MB o superior.
2.4. Patrones de Casos de uso

Los patrones de casos de uso ayudan a describir qué es lo que el sistema debe hacer,
describen el uso del sistema y cémo este interactia con los diferentes usuarios, capturan
buenas précticas para modelar casos de uso. El patrén de casos de uso a utilizar es el
Multiples Actores: Rol Comun. Este se manifiesta cuando existe mas de un actor que ingresa a

un mismo caso de uso y estos tienen un rol comun.
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2.5. Actores del sistema

Un actor del sistema representa a la persona que interactda con la aplicacion, en la tabla 1 se
plasman los actores del sistema con sus respectivas descripciones para lograr un mayor
entendimiento acerca de las responsabilidades de cada uno.

Actores Descripcién

Usuario Persona que interactta con el software, puede ser el Gerente de

datos o un usuario de los centros hospitalarios.

Gerente de datos Es el encargado de administrar toda la informacion referente al
sistema Clinicas 1.0, este actor pertenece al CIM y operara con el
sistema que sera desplegado en este centro.

Usuario_Centros Es el encargado de administrar toda la informacion referente al
SIGECConductor; este actor pertenece a los centros hospitalarios
gue realizan la conduccion de los ensayos clinicos y operara con

el sistema que sera desplegado en estos centros.

Tabla 1 Descripcién de los actores del sistema

2.6. Diagramade casos de uso del sistema

gar para la base de dal
el cronograma
Usuario /

AN

Exportar conduccion

Gerente de datos Usuaro_Centros

<<Extend>>

Listar estudios del centro )<< -----

Figura.2 Diagrama de casos de uso del sistema
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2.7. Descripcion de los casos de uso del sistema

A continuacién se describe el caso de uso Exportar conduccion del sistema a desarrollar,
detallando la secuencia de eventos que el actor lleva a cabo para completar un proceso
determinado a través de la aplicacion. Para dirigirse a los restantes casos de uso ver Anexo 2.

Tabla 2. Caso de Uso: Exportar conduccion

Objetivo Exportar la conduccién asociada a un centro especifico.
Actores Usuario_Centros
Resumen El caso de uso inicia cuando el actor estando en la interfaz

principal del sistema selecciona la opcién Exportar. El sistema
muestra una nueva interfaz donde permite al usuario seleccionar
el estudio deseado y ejecutar la opcion Exportar Conduccion.
Permite guardar un archivo serializado dentro de una ubicacién
local especificada por el actor, este archivo contiene toda la
informacion referente a la conduccion de un estudio.

Complejidad Media

Prioridad Alta

Precondiciones El usuario debe estar autenticado en su modulo correspondiente.

Postcondiciones | Se exporta el archivo perteneciente a la conduccion de un estudio
en un centro determinado.

Flujo de eventos
Flujo basico Exportar la conduccion
Actor Sistema

1.| El caso de uso inicia cuando el actor
estando en la interfaz principal del
sistema selecciona la opcion Exportar.
2. Abre una interfaz que muestra el listado
de los estudios que se realizan en el
centro; Ver caso de wuso: Listar
estudios del centro.
Y permite:

e Exportar Conduccion.

3. | El usuario selecciona el estudio deseado.

4. Sombrea el estudio seleccionado.
5. | Selecciona la opcion Exportar
Conduccion.
6. Abre una ventana que permite al

usuario explorar los archivos y carpetas
existentes en el ordenador y muestra
los siguientes campos:

e Lista de ubicaciones dentro del
ordenador.
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e Lista de elementos dentro de
una ubicacion.

e Nombre del archivo.
e Archivos de tipo.

Permite:
e Guardar.
e Cancelar.
7. | Selecciona la ubicacion deseada dentro
del ordenador.
8. Actualiza la lista de elementos
disponibles dentro de la ubicacion.
9. | Escribe el nombre del archivo a exportar
y selecciona la opcion Guardar.
10 Verifica los datos entrados y el espacio
disponible.
11 Guarda el archivo en la ubicacion

especificada por el usuario, finalizando
asi el caso de uso.

Flujos alternos

9.a El usuario selecciona la opcion Cancelar.

Actor

Sistema

1.

El sistema cierra la ventana de
exploracion retornando al usuario al
paso 4 del Flujo Normal de

Eventos.

9.b Existe un error en el nombre del archivo.

Actor Sistema

1. El sistema indica mediante una
ventana de didlogo que existe un
error al guardar el archivo porque el
campo nombre esté incorrecto.
Permite:

e Aceptar.
2.| Selecciona la opcion Aceptar.
3. Cierra el didlogo retornando al paso

4 del Flujo Normal de Eventos.

10.a No existe espacio disponible en la ubicacion seleccionada.

Actor Sistema

1. El sistema indica mediante una
ventana de didlogo que existe un
error al guardar el archivo porque
no se dispone de espacio en disco
para ello.
Permite:

e Aceptar.
2. | Selecciona la opcion Aceptar.
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3. Cierra el didlogo retornando al paso
8 del Flujo Normal de Eventos.
Relaciones CU incluidos | No existe
Cu No existe
extendidos

A partir del resultado del andlisis de la gestion de los datos en la conduccién de ensayos
clinicos en el CIM y en los diferentes centros hospitalarios que realizan estos estudios, se
pudieron identificar las necesidades del cliente para simplificar esta gestion. Una vez obtenidas
estas necesidades se identificaron las funcionalidades y cualidades con que debe contar el

componente de sincronizacion, las cuales quedaron descritas en la realizacién de este capitulo.
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Capitulo 3. Andlisis y disefio del sistema

Con el desarrollo del presente capitulo se efectuara el andlisis y disefio de la propuesta de
solucion para el componente de sincronizacion, se puntualizara la arquitectura y los patrones a
utilizar para el disefio e implementacion del mismo, obteniéndose los principales artefactos
como son los diagramas de clases del analisis, del disefio y de interaccion, con sus respectivas

descripciones.
3.1. Descripcion de la arquitectura.

La arquitectura del software de un programa o sistema de cOmputo es la estructura o las
estructuras del sistema, que incluyen los componentes del software, las propiedades visibles
externamente de esos componentes y las relaciones entre ellos. (48) Es una representacion
gue permite que un ingeniero del software analice la efectividad del disefio para completar los

requisitos establecidos y minimice los riesgos coligados al desarrollo del software.
3.1.1 Patron Arquitecténico

Para el disefio arquitecténico del sistema a desarrollar se utilizé el patron arquitecténico Modelo
Vista Controlador (MVC), este separa el modelado del dominio, la presentacion y las acciones

basadas en datos ingresados por el usuario en tres clases diferentes:

e Modelo: administra el comportamiento y los datos del dominio de aplicacién, responde
a requerimientos de informacién sobre su estado (usualmente formulados desde la
vista) y responde a instrucciones de cambiar el estado (habitualmente desde el
controlador).

¢ Vista: maneja la visualizaciéon de la informacion.

e Controlador: interpreta las acciones del ratén y el teclado, informando al modelo y/o a

la vista para que cambien segun resulte apropiado. (49)

Las clases vista y controlador dependen de la clase modelo, no dependiendo esta ultima de
ninguna de las clases, lo cual permite construir y comprobar el modelo de forma independiente

a la representacion visual.

De forma general la clase modelo agrupa los estados de la aplicacion, responde a los
requerimientos, muestra la funcionalidad de la aplicacion y notifica los cambios a la Vista; la
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clase controlador define el comportamiento de la aplicacién, mapea las acciones del usuario a
actualizaciones del Modelo y selecciona la Vista de respuesta; por su parte la clase Vista
interpreta el modelo, solicita actualizaciones del modelo, envia las acciones del usuario al

Controlador y permite a este ultimo seleccionar las Vistas. (50)

LADO DEL CLIENTE LADO DEL SERVIDOR

1 ( Datos

[ Peticion } LControlador

Persistentes

O
o

7 > a
v v
[ Respuesta | Vista Modelo
- 7 C— 6

]
]
]
i
i
$
!
!
!
i
i
'
'
'
!
!
i
[
'
'

'
Figura.3 Funcionamiento del patrén Modelo Vista Controlador.

3.2 Modelo de Analisis

En el modelo de analisis se perfeccionan los requisitos identificados previamente, para obtener
una visiébn mas precisa de ellos y una representacion de los mismos que ayude a organizar el
sistema. Su funcion es facilitar al equipo de desarrollo el proceso de comprender cémo deberia

ser disefiado e implementado el sistema.

3.2.1 Diagramas de clases del andlisis

Para la elaboracién de los diagramas de clases del analisis han sido utilizados tres tipos de

clases con los siguientes estereotipos:

Entidad: utilizado para modelar informacién que posee larga vida y que es a menudo

persistente.

@

Figura.4 Clase Entidad

Interfaz: se utiliza para modelar la interaccidon entre el sistema y sus actores.
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O

cl

Figura.5 Clase Interfaz

Control: usado para coordinar la realizacion de los casos de uso coordinando las actividades

de los objetos que implementan la funcionalidad del caso de uso.

O

cc

Figura.6 Clase Controladora

A continuacion se muestra el diagrama de clases del analisis del caso de uso Exportar

conduccioén, para ver los restantes dirigirse a los anexos seccién Anexo 3 Diagramas de Clases

del Analisis.

M Interfaz_Usuario LL
CC_Negocio CE_Conduccion

Tl e

Cl_interfaz_Exportar SICEC

Usuario_Centros

Figura.7 Caso de uso: Exportar conduccion.

3.3. Modelo de Disefio

Es una abstraccion del Modelo de Implementacion y su cédigo fuente, el cual
fundamentalmente se emplea para representar y documentar su disefio. Es usado como
entrada esencial en las actividades relacionadas con la implementacion. Representa a los
casos de uso en el dominio de la solucién. Puede contener: los diagramas, las clases,
paquetes, subsistemas, capsulas, protocolos, interfaces, relaciones, colaboraciones, atributos,
las realizaciones de los casos de uso, entre otros que se puedan considerar para el sistema en
desarrollo. (51)
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3.31 Patrones de disefio

Un patrén de disefio es una descripcion de clases y objetos que se comunican entre si, que es
adaptada para solucionar un problema de disefio general en un contexto particular, o sea
resulta ser una solucién a un problema, que se puede aplicar muchas veces, en distintas
situaciones. Su objetivo es reutilizar no solo cédigo, sino disefio de objetos, disefio de sistemas,

modelos de andlisis, etc., que se sabe que funcionan: reutilizaciéon del conocimiento.

Para el desarrollo del componente de sincronizacion se utilizan distintos patrones de disefio

entre los que se encuentran:

Objeto de Acceso a Datos: DAO (por sus siglas en inglés) es un componente de software que
proporciona una interfaz comdn entre la aplicacion y uno o varios dispositivos de
almacenamiento de informacion, tales como una base de datos, un archivo, servicios externos,
etc. Es utilizado para abstraer y encapsular los accesos, gestionar las conexiones a la fuente
de datos y obtener la informacion almacenada, (52) de esta manera los objetos tienen una
forma unificada de acceder a esta.

Ventajas:

o No requiere que todos los objetos tengan conocimiento del destino final de la
informacion que se manipula.

¢ Reduce el nivel de acoplamiento entre clases, disminuyendo la complejidad de realizar
cambios.

e Se aislan las conexiones a la fuente de datos en una capa facilmente identificable y

mantenible. (52)

En la siguiente figura se muestra la estructura del patron DAO:

, Utili _ e
Aplicacion ——= Objeto de Acceso a Datos [————

Fuente de Datos

Crea / Utilizam

A

Objeto de Transferencia de Datos

Obtiene/Moldificae |

Figura.8 Estructura del patron DAO.
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Este patron es utilizado en distintas clases del sistema para que accedan a las diferentes bases
de datos, se utilizé para acceder a la informacién del CIM y a la base de datos de los centros.
Permite manipular y obtener informacion como los cronogramas, estudios, usuarios, sujetos
gue se relacionan en las fuentes de datos, aislando a las clases modelo del trabajo directo con
estas.

3.3.2 Patrones GRASP

GRASP: General Responsability Asignment Software Paterns (patrones de los principios

generales para asignar responsabilidades)

Los patrones son parejas de problema/solucion, que codifican buenos principios y sugerencias
relacionados frecuentemente con la asignacién de responsabilidades. Los patrones GRASP
describen los principios fundamentales de la asignacion de responsabilidades a objetos,
expresados en forma de patrones. (53)

Experto: Este patrén se centra en asignar una responsabilidad a la clase que contiene los
datos necesarios para desempefiarla, los objetos se valen de su propia informacién para hacer
lo que se les pide. Esto soporta un bajo acoplamiento, lo que favorece al hecho de tener
sistemas mas robustos y de facil mantenimiento. EI comportamiento se distribuye entre las
clases que poseen la informacién solicitada, incitando de esta manera la utilizacion de clases
gue soporten una alta cohesion. La utilizacién de este patrén en el sistema se ejemplifica en las
clases modelo del patron DAO, ya que son ellas las que poseen las responsabilidades

relacionadas con crear, guardar y actualizar los elementos de las bases datos.

Creador: responde al problema de quién deberia ser el responsable de crear nuevas instancias
de una clase. La creacion de instancias es una actividad bastante comun en los sistemas de
software, por lo que es ventajoso contar con un responsable para la asignacion de las
responsabilidades de creacion, lo que puede proporcionar mayor claridad, encapsulacién,
reutilizacion y brinda soporte a un bajo acoplamiento. Una ejemplificacion del uso de este
patron en el sistema se encuentra en la clase controladorCIM, la cual posee la responsabilidad

de crear instancias de diferentes clases.

Bajo Acoplamiento: intenta asignar responsabilidades de manera que el acoplamiento
permanezca bajo. El acoplamiento es una medida de la fuerza con que un elemento esta

conectado a, tiene conocimiento de, confia en, otros elementos. Un elemento con bajo (o débil)

-38 -



Capitulo 3: Analisis y disefio del sistema

acoplamiento no depende de demasiados otros elementos, ya sean clases, subsistemas,
sistemas, etc. (54) El Bajo Acoplamiento soporta el disefio de clases que son mas
independientes, lo posibilita minimizar el impacto que puede producir un cambio en alguna
clase, ademés cada una de ellas es facil de entender por separado y puede ser reutilizada. El
uso de este patron en el sistema se evidencia en que el mismo esta implementado de forma
gue poca cantidad de clases tengan conocimiento o acceso a la informacion de las bases de
datos, encargandose de esta funcion Unicamente las clases correspondientes al patrén DAO.

Alta Cohesidn: responde al problema de cédmo mantener la complejidad dentro de los limites
manejables. La cohesién es una medida de cuén relacionadas y enfocadas estan las
responsabilidades de una clase. Una alta cohesién caracteriza a las clases con
responsabilidades estrechamente relacionadas que no realicen un trabajo enorme. Una clase
con baja cohesion hace muchas cosas no afines o realiza trabajo excesivo. (53) Se aprecia en
la clase controladora Autenticar del sistema, que maneja solamente la informacion referente a

los usuarios y contrasefias del sistema.

Controlador: es un patron de asignacion de responsabilidades que indica quién deberia
encargarse de atender un evento del sistema, asigna la responsabilidad de recibir o manejar un
mensaje de evento del sistema a una clase especifica. (54) Un Controlador es un objeto que no
pertenece a la interfaz de usuario y es responsable de definir el método para la operacion del
sistema. En el sistema es usado en la implementacion de la clase controladora
controladorCentro, la cual se encarga de llamar a las clases entidades y atender los eventos

del sistema.

3.3.3 Diagramas de interaccién

Los diagramas de interaccion reflejan como interactian los objetos durante la ejecuciéon del
sistema, describiendo el comportamiento del mismo; expresan un conjunto de objetos y sus
relaciones, incluyendo mensajes que puedan realizarse entre ellos. Pueden ser utilizados para
la visualizacion, especificacion, construccion y documentacion de los aspectos dinamicos de

objetos, o para la modelacién del flujo particular de control de un caso de uso. (55)

Los diagramas de interaccion estan conformados por los diagramas de secuencia y los de
colaboracién, de los cuales se escogieron los de secuencia para la modelacion del componente

de sincronizacién, ya que muestran la interacciébn de un conjunto de objetos a través del
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tiempo. Los diagramas de secuencia representan la existencia de un objeto durante un cierto
periodo de tiempo (linea de vida) y el instante de tiempo en el cual un objeto se encuentra

desarrollando alguna accion (activacion).

A continuacion se muestra el diagrama de secuencia de caso de uso Exportar conduccién, para

ver los restantes dirigirse al Anexo 4 Diagramas de Secuencia.
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=~ ____|
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|
|
I
I
| i
| |
| i
| |
i .
| | 1001 LstarEstudios Centros ). List
| i
| |
111,421 addElomonts Study) vord | { 12 arrenow Lista(bsta; Lst)
| i
T T
| i
|
|

10011 InAVSting) L

IS SU. S

2 Bolecaiona la opaidn Exportar Conducddn

2.1 Abrir(): vod

3: Selecciona la ublcackin y b opadn Guanda

31.1,1; IndAtfhq! Sbing) List

|
|
3.1, g = new negodil
i 31,12 €8 = new StudyDESKTOPDac
32 ganew Mmapeotibarnate DE SKTOP Slud() H
! 31.1,2: = now Lista<Objoct)>()
t

3.1.1.2.1: objout wrteObject{neg. ExportarDisefiolarkro)}

“**“(ik'~**"‘-~'—Iﬂ*—-*-****

Figura.9 Caso de uso: Exportar conduccion
3.34 Diagramas de clases del disefio

Son una representacién visual del interior del sistema y permite visualizar las relaciones entre
las clases que lo componen, se centran en los elementos del sistema de forma independiente
del tiempo. A continuacion se muestra el diagrama de clases del disefio del caso de uso

Exportar conduccion, para ver los restantes dirigirse al Anexo 5 Diagramas de clases del

diseno.
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Vista
Cl_Interfaz Usuario
-sistema : String I
-exportar : JButton Modelo
-importar : JButton CE_Stud KTOPDaoHIibernate

t +S tudy DE SK TO PDacHibernate()
-descripcion : jlabel ~ +save(estudio : Study) : void
-banner : jlabel 3 +update(estudio : Study) : void
-salir : jButton +delete(estudio : Study) : void
+Exportar() : void +findAli(estudio : Study) : void
+Importar() : void
+Salir() : void
i na : String) : void Crea CE_m. ibernate Deskt -Stu
+getSistemal( void I
Abre
Cl_interfaz Exportar_SICEC
-listado de estudios : jLabel
-campo_listado de estudios : jList I
-wer_info : jButton Controlador
-descripcion : jLabel
-campo_descripcion : jTextArea CC_controladorCentro
-exportarConduccion : jButton 1 ~List Centros(usuario : String) : List
+Exportar_Conduccion() : void +Descripcion(estudio : Study) : Study
] +ExportarFicheroCentros() : void
AR I ~I +ImportarFicheroCentros() : void
+ImportarFicheroCheksum() : String
Ci_jFileChooser2
+Guardar() : void

Figura.10 Caso de uso: Exportar conduccion

3.35 Descripcion de las clases del sistema

Nombre: controladorCIM

Tipo de clase: Controladora

Atributo Tipo

No tiene

Nombre: ImportarFicheroCim ()

Descripciéon: |Importa hacia la base de datos el archivo que representa la conduccion

de los ensayos clinicos en algun hospital.

Nombre: ExportarFicheroCim()

Descripcién: | Exporta el cronograma asociado a un centro y estudio determinado.

Nombre: ListarEstudiosCIM(usuario)

Descripcion: |Busca en la base de datos del CIM todos los estudios existentes a los
gue tiene permiso acceder el usuario entrado como parametro.

Nombre: BuscarCentros(estudio)

Descripcién: |Lista los centros que realizan un estudio determinado del CIM.

Tabla 3 Descripcién de la clase controladora controladorCIM
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Nombre: login

Tipo de clase: Interfaz

Atributo Tipo

usuario jLabel
contrasefa jLabel

sistema jLabel
campo_usuario jTextField
campo_contrasefia jPasswordField
campo_sistema jComboBox
aceptar jButton
cancelar jButton
Nombre: Aceptar()

Descripcién: |Llama al método Autenticar Usuario CIM (usuario, contrasefia) o
Autenticar_Usuario_Centros  (usuario, contrasefia) de la clase
controladora Autenticar dependiendo del valor que tome el
campo_contrasefa.

Nombre: Cancelar()

Descripcién: | Cierra la aplicacion terminando el proceso.

Tabla 4 Descripcion de la clase interfaz login

Nombre: Interfaz_Usuario

Tipo de clase: Interfaz

Atributo Tipo

sistema String

exportar jButton

importar jButton

nombre jLabel

descripcion jLabel

banner jLabel

salir jButton

Nombre: Exportar()

Descripcién: |Llama a la clase interfaz Interfaz_Exportar_ALAS o]
Interfaz_Exportar_SICEC.
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Nombre: Importar()

Descripcion: |Llama a la clase interfaz Interfaz_Importar_ALAS o]
Interfaz_Importar_SICEC.

Nombre: Salir()

Descripcion: | Cierra la aplicacion, terminando el proceso.

Nombre: setSistema(sistema)

Descripcién: | Permite realizar cambios en las caracteristicas de la entidad sistema.

Nombre: getSistema()

Descripcion: | Devuelve los diferentes tipos de sistemas que pueden existir.

Tabla 5 Descripcion de la clase interfaz Interfaz_Usuario

Nombre: Interfaz_Importar_SICEC

Tipo de clase: Interfaz

Atributo Tipo
texto jLabel
importarCronograma jButton
area_de_texto jTextArea

Nombre:

ImportarDisefio()

Descripcién:

Llama a la clase interfaz jFileChooser.

Tabla 6 Descripcion de la clase interfaz Interfaz_Importar_SICEC

Nombre: Interfaz_Importar_ ALAS

Tipo de clase: Interfaz

Atributo Tipo
texto jLabel
importarConduccion jButton
area_de_texto jTextArea

Nombre:

Importar_Conduccion()

Descripcion:

Llama a la clase interfaz jFileChooser.

Tabla 7 Descripcion de la clase interfaz Interfaz_Importar_ ALAS

Nombre: jFileChooser
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Tipo de clase: Interfaz

Atributo

Tipo

Ninguno

Nombre: Abrir()

Descripcién: | Guarda el objeto a importar.

Nombre: Cancelar()

Descripcion: | Cierra la clase interfaz jFileChooser.

Tabla 8 Descripcion de la clase interfaz jFileChooser

Nombre: Interfaz_Exportar_ ALAS

Tipo de clase: Interfaz

Atributo Tipo
listado de estudios jLabel
campo_listado de estudios jList
verCentros jButton
centros jLabel
campoCentros jList
exportarDisefio jButton

Nombre: Ver_Centros()

Descripcion: |Llama al método BuscarCentros(estudio) de la clase controladora.

Nombre: Exportar_Disefio()

Descripcién: |Llama a la clase interfaz jFileChooser.

Tabla 9 Descripcién de la clase interfaz Interfaz_Exportar_ ALAS

Nombre: Interfaz_Exportar_SICEC

Tipo de clase: Interfaz

Atributo Tipo
listado de estudios jLabel
campo_listado de estudios jList
descripcion jLabel
campo_descripcion jTextArea
exportarConduccion jButton
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Nombre: Exportar_Conduccion()

Descripcion: |Llama a la clase interfaz jFileChooser.

Tabla 10 Descripcién de la clase interfaz Interfaz_Exportar_SICEC

Nombre: Autenticar

Tipo de clase: Controladora

Atributo Tipo

usuario String
contrasefia String

Nombre: Autenticar_Usuario_CIM(usuario, contrasefia)

Descripcién: |Busca en la base de datos el usuario que se corresponde con el usuario y
contrasefia entrados por parametros, y que pertenezca al modulo del
sistema Clinicas 1.0, verificando que tenga los permisos para acceder al
sistema.

Nombre: Autenticar_Usuario_Centros(usuario, contrasefia)

Descripciéon: |Busca en la base de datos el usuario que se corresponde con el usuario y
contrasefia entrados por pardmetros, y que pertenezca al médulo del
sistema SIGEC Conductor, verificando que tenga los permisos para
acceder al sistema.

Nombre: md5(clear)

Descripcién: | Aplica el algoritmo de encriptacién md>5 a las contrasefias.

Tabla 11 Descripcion de la clase controladora Autenticar

Nombre: controladorCentro

Tipo de clase: Controladora

Atributo Tipo

No tiene

Nombre: ExportarFicheroCentros ()

Descripcion: | Exporta el archivo que representa la conduccion de los ensayos clinicos
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en algun hospital.

Nombre: ImportarFicheroCentros ()

Descripcién: |Importa el archivo que representa el cronograma de los ensayos clinicos
gue deben realizar en el hospital.

Nombre: ListarEstudiosCentros()

Descripcién: |Lista los estudios realizado en el centro.

Nombre: Descripcion(estudio)

Descripcion: | Devuelve una descripcion del estudio realizado en el centro.

Tabla 12 Descripcién de la clase controladora controladorCentro

El modelado de los diagramas de clases del andlisis realizado en este capitulo ayudo a tener
un mayor entendimiento y refinamiento del sistema, lo cual abrio el paso para la realizacion de
los diagramas del disefio, artefactos importantes de salida de la fase del andlisis y disefio. Al
iniciar la fase de implementacion los artefactos generados en este capitulo muestran al equipo
de desarrollo una vision mas clara de lo que se desea realizar en el sistema, permitiendo que

pueda estar mas enfocado al cumplimiento de los requerimientos funcionales del sistema.
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tilizar.

onau

s

efectla el tratamiento de errores en el sistema, la seguridad del mismo, los estandares,
Modelo de datos

El presente capitulo detalla todo lo relacionado con la implementacion del sistema, se
representa el modelo de datos y una breve explicacion de las entidades que contiene; ademas
se modelan los diagramas de despliegue y de componentes. Asimismo se explica como se
El modelo de datos refleja la estructuracion de las tablas de las bases de datos que son
utilizadas para dar cumplimiento al problema planteado. En la figura 11 se muestra el Modelo
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estrategias y estilos de codificaci

de datos del sistema.

4.1.

mmmmmmmmmmmm mmm iy

T i

,w wm m | wmz w Emr.m r:r
HH T I

bl " i i

T ([ L r_:

E_EEE IiHae ww&m_mmm |

ﬁ:.::.& i HTHTNTIR B |

Jihli

i

*Er.m
w_mm m mz :umm mu 5 .::”::.:
,_ T
Trggs 11 1E2
[ Wi
bl el 8 it
mf“ il wa%%m_wmm_ %E S
: _*n____r_-_~*_nn *munu_ wwwwwwwwmwwmmmwmwmm
Emmmmmmwm EE m‘ i mw “:m
it _ |
m jhithd ﬁm“
urmmw?m

:::::::::::_::wu:::.::::::::::: n wwwmzmkmm
mmw:ammmmﬁwEmaﬁg%@%a W
“_m%....mm: T i

i
mz : M,W_E_a:w_:_z_: Lt Emmmmw,w

-47 -

Figura.11 Modelo de datos



Capitulo 4: Implementacion del sistema

En la siguiente tabla de muestra cada uno de los nombres de las entidades reflejadas en el

modelo de datos, especificando ademas la llave primaria (Primary Key, PK), el nUmero de

campos y una descripcién de cada entidad.

No

Entidad

PK

Tipo
de
dato

NUmero
de
campos

Descripcion de la entidad

study

study_id

int

58

Entidad que contiene la
informacién de los
estudios y centros
existentes

Cronograma

cronogram
a id

int

Entidad que contiene el
cronograma general del
estudio.

Etapa

etapa_id

int

Entidad que contiene las
etapas del cronograma
general del estudio.

Etapa_Study Event_Defin

ition

etapa_stu
dy_event_
definitio_id

int

Entidad que contiene la
etapa y el momento de
seguimiento del
cronograma general.

Study_Event_Definition

study_eve
nt_definiti
on_id

int

14

Entidad que contiene las
definiciones de
momentos de
seguimientos que adn no
han sido asociados a
“pacientes y hojas de crd
y pertenecen al
cronograma general pero
no al cronograma
especifico.

Study_Event

study_eve
nt_id

int

16

Entidad que contiene los
momentos de
seguimiento  existentes
para un estudio.

Study_Subject

study_subj
ect id

int

17

Entidad que contiene
todos los “sujetos” que
se deciden estudiar en
un Ensayo y pasan a ser
pacientes.

Subject

subject_id

int

12

Entidad que define todos
los sujetos asociados al
estudio, digase padre,
madre, fecha de
nacimiento, etc.

Event_Crf

event_crf
id

int

20

Entidad que contiene las
hojas de crd asociadas a
un “‘momento de
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seguimiento”.
10. | Crf_Version crf_versio | int 11 Entidad que contiene la
n_id version de la hoja crd.

11. | Crf crf_id int 9 Entidad que contiene las
hojas crd existentes.

12. | Event_Definition_Crf event_defi | int 17 Entidad que contiene las

nition_crf_ hojas de momento de
id seguimiento del
cronograma general.

13. | Val_Case, case_id int 11 Contiene los casos de
validacion o derivacion.

14. | ltem item_id int 13 Entidad que contiene las
variables existentes en
una hoja crd.

15. | ltem_Data item_data | int 10 Entidad que contiene los

_id valores asociados a las
variables de una hoja
crd.

16. | tem_Data_Type item_data | int 5 Contiene el tipo de dato

_type_id de una variable de hoja
crd.
17. | tem_Form_Metadata item_form | int 21 Contiene los datos de la
_metadata variable para mostrarla
_id en un formulario.

18. | tem_Group_Metadata item_grou | int 13 Contiene los datos del
p_metadat grupo para mostrar en
a id un formulario.

19. | Section section_id | int 15 Contiene la seccién de
hoja crd.

20. | Item_Group item_grou | int 9 Grupo de variables de

p_id hoja crd.

21. | Val_Dependency_ltem id int 10 Contiene las variables de
dependencia.

22. | Versioning_Map versioning | int 3 Version de hoja crd y

_map_id variable de hoja crd.

23. | Response_Set response_ | int 6 Contiene las formas de

set id mostrar la variable.

24. | Response_Type response_ | int 3 Contiene los tipos de

type_id formas de mostrar la
variable.

25. | Status status_id int 3 Entidad que contiene los
tipos de estados
definidos para pacientes,
momentos de
seguimientos y hojas de
crd.

26. | User_Account user_id int 19 Usuario 0 cuenta de
usuario.

27. | ltem_Reference_Type item_refer | int 3 Tipo de referencia de la
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ence_type variable.
_id

Tabla 13 Descripcion de las entidades del modelo de datos

4.2. Diagrama de despliegue

Los elementos del disefio al nivel del despliegue indican como se ubicaran la funcionalidad y
los subsistemas dentro del entorno computacional fisico que soportara al software. (56) El

siguiente diagrama de despliegue muestra las relaciones fisicas entre los componentes de
hardware y de software utilizando nodos.

tionE nvir tion Envir =
Servidor de Base de Datos Servidor de Base de Datos
cm Centros
=<TCP/IP>> =<TCP/IP>>
<<executionEnvironment>> tion Envir >
PC Cim PC Centros
H <<USB>> <<USB>~ H
' '
Software Software
Windows (2000 o superiorn) Windows (2000 o superior)
GNU/LINnux (cualquier distribucién) GNUW/LINnux (cualquier distribucion)
Java JDK 8 Java JDK 8
Hadware Hadware
128 MB de memoria RAM 128 MB de memoria RAM
Microprocesador de 1.72Hz Microprocesador de 1.72Hz

Figura.12 Diagrama de despliegue.

TCP/IP son las siglas de Protocolo de Control de Transmision/Protocolo de Internet (en inglés
Transmission Control Protocol/Internet Protocol), es la base de Internet, y sirve para enlazar
computadoras que utilizan diferentes sistemas operativos, incluyendo PC, minicomputadoras y

computadoras centrales sobre redes de area local (LAN) y area extensa (WAN)

4.3. Diagrama de componentes

El disefio a nivel de componentes define las estructuras de datos, los algoritmos, las
caracteristicas de la interfaz y los mecanismos de comunicacién asignados a cada componente
de software. (57)

Los diagramas de componentes describen los elementos fisicos del sistema y sus relaciones,

representa las dependencias e interacciones entre los mismos, incluyendo componentes de
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cbdigo fuente, de cddigo binario, y ejecutables. A continuacion se muestra el diagrama de

componentes del sistema.

Vista Control
<<component>> @ <<component=>> @
B netaan e e il unmes St —— 0 = Controladora "Caso de uso X"

s BD
<<gcomponent:
DA “Caior e e = EIL ......... :>| <<°°'“l';"’_,"°"‘>’ @I
——

Propiedades DAO

— i

X" Daoc.xml

| <<component=>> gl|<,____

Figura.13 Diagrama de componentes del sistema.

En el paquete Vista se incluyen componentes formados por las clases interfaces que crean la
vista para los diferentes casos de uso; el paguete Control contiene componentes formados por
las distintas clases controladoras que posee el sistema y que intervienen en el caso de uso;
mientras que en el paquete Modelo se encuentran componentes formados por clases
entidades, incluyendo las del modelo de acceso a datos (DAO) que acceden a las bases de
datos. Otros de los paquetes reflejados en el diagrama son el de Base de Datos y el de las
Propiedades DAO que contiene las consultas en formatos XML'® que hacen la busqueda de

las entidades de las bases de datos.
4.4. Tratamiento de errores

El sistema posee funcionalidades que tienen en cuenta el tratamiento de los posibles errores
gue puedan ocurrir en el manejo de la aplicacién. Se muestran mensajes de confirmacién y de
errores que son de facil entendimiento para el usuario. Se realizan validaciones en el codigo
para que no existan incorrecciones en el momento de importar los archivos, mostrando

mensajes de error en caso de existir.

A continuacion se muestran algunos ejemplos de mensajes de errores que muestra el sistema:

10 XML, siglas en inglés de eXtensible Markup Language (lenguaje de marcas extensible)
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-

bror O, e

0 No se ha podido autenticar, verifique usuario y contrasefia

Figura.14 Mensaje de error en la autenticacion.

s ki

No se encuentra el archivo o nombre de archivo incorrecto.

|

Figura.1l5 Mensaje de error importando la conduccién.

S

45. Seguridad

La seguridad de un sistema es de gran importancia, ya que se debe garantizar la integridad,
confiabilidad y autenticidad de la informacion que se maneja. Para garantizar esto, todo acceso
al sistema es sometido a un proceso de autenticaciéon, donde se requiere un nombre de usuario
y la contrasefia asociada a este nombre, estando esta Ultima encriptada con el algoritmo MD5.
Todos los archivos que se manejan en la aplicacion, ya sean los cronogramas o los datos de
las conducciones realizadas, seran guardados en forma serializada, haciéndolos ilegibles si se

encuentran en algun dispositivo de almacenamiento.
4.6. Estrategias de codificacién. Estandares y estilos a utilizar

Para el desarrollo del sistema propuesto se utilizan varios estandares de codificacion, tales
como:

Camel-Case: es la nomenclatura por excelencia en el mundo Java, consistente en utilizar las
mayulsculas como separadores de palabras. Si comienza con mayulscula, se denomina
UpperCamelCase y, si no, lowerCamelCase. (58) Los nombres de las clases deben estar

escritos en UpperCamelCase, al igual que los nombres de los variables y métodos, a excepcion
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de que el identificador sea una palabra simple, caso en el cual se escribe todo con minuscula.

A continuacion se muestra la utilizacion de esta notacién en el codigo del sistema.

puklic List ListarEstudiosCIM()
{

List nueva = new ArrayList():
StudyDESKTOPDaocHibernate es = new StudyDESKTITOPDaocHibeérnate ()
nueva = es.findAll ("select st.name from Study as st vhere st.parentStudyid is null");

return nueva;

Figura.16 Ejemplo de notacion Camel-Case en el sistema

Las palabras reservadas del lenguaje asi como las construcciones que se asimilan a funciones
(Array(), List(), etc.) se escribirdn todas en mayusculas. La indentacion o sangrado debe ser
hecha mediante tabulaciones y no se deben insertar espacios, el tamafio de las mismas queda
a opcion del programador. Los comentarios estaran ubicados al inicio de cada clase o funcién y
al final de cada bloque de cédigo. Las lineas en blanco se emplean antes y después de
métodos, clases y estructuras. La estructura para las llaves que definen el cuerpo de una

funcién se muestra en el siguiente ejemplo.

Ejemplo: void Funcion ()

/lInstrucciones de la funcién

Con el desarrollo del capitulo y la realizacién de los diferentes artefactos que se generan en la
implementacion del sistema, se evidencian la disposicién fisica del sistema y su estructura

interna.

-53-



Conclusiones

Conclusiones

Con la culminacién del presente trabajo se concluye que:

e La realizacion de un estudio del estado del arte de los sistemas para sincronizacion y
replicacién de datos a nivel nacional e internacional, arrojé como resultado que ninguno
permite dar una solucién completa al problema planteado, siendo necesario la creacion

de un componente para cumplir estas funciones.

e La descripcién de la metodologia, las herramientas y las tecnologias definidas por el
arquitecto principal del proyecto Ensayos Clinicos, ratificO que estas poseen las

caracteristicas necesarias para desarrollar el componente de sincronizacion.

e La elaboracion de los artefactos correspondientes a la disciplina de desarrollo de RUP
permitié crear la documentacién necesaria de la investigacion, sirviendo como guia al

equipo de trabajo para implementar la solucién obtenida.

e La implementacion de las funcionalidades para sincronizar los datos de los sistemas
Clinicas 1.0 y SIGECConductor brindé a los especialistas del CIM y de los centros
conductores de los ensayos clinicos, un mejor manejo de los datos asociados a estos

estudios.
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Recomendaciones

Teniendo como base los resultados de esta investigacion y la experiencia adquirida durante el

desarrollo de la misma, se recomienda:

e Utilizar algoritmos como SHA-1 o SHA-2 para la encriptacion de las contrasefias de los
usuarios del sistema, ya que estos brindan un mayor nivel de seguridad y un menor
riesgo ante ataques.

e Utilizar un algoritmo de encriptacion potente como Triple DES, AES, RSA, que permita
cifrar, haciendo ilegible la informacion almacenada en los archivos para personas
ajenas a las instituciones relacionadas con la conducciéon de los ensayos clinicos,
pudiendo ser legible solamente por personas que conozcan el algoritmo y la clave de

encriptacion.
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Anexos

Anexo 1: Entrevista

Objetivo de la entrevista: Definir los requisitos funcionales y no funcionales del sistema.
Dia de la entrevista: 10 de febrero de 2014

Persona entrevistada: Erislan Martinez Jera (Jefe de Proyecto).

Lugar de la entrevista: Laboratorio 205, Docente 6, UCI (Puesto de trabajo).

Modo de realizacion: Diélogo.

Aspectos a tener en cuenta:

1. Procesos gue intervienen en la conducciéon de ensayos clinicos en el CIM y los centros
hospitalarios.

Estructura de las bases de datos existentes que puedan ser utilizadas.

Pautas a seguir en el disefio de las interfaces del sistema.

Seguridad de la informacion que se maneje.

Caracteristicas del sistema a desarrollar.

o g > w DN

Cualidades del sistema a desarrollar.
Anexo 2: Descripcion de Casos de Uso

Tabla 14. Caso de uso: Listar estudios

Objetivo Ver listado de los estudios que se estan realizando.
Actores Gerente de datos
Resumen El caso de uso inicia cuando el actor ingresa en el mdédulo SIGEC.

Permite ver la lista de los estudios existentes.

Complejidad Baja

Prioridad Media

Precondiciones El usuario debe estar autenticado en su médulo correspondiente.

Postcondiciones | Se muestra el listado de los estudios que se realizan.

Flujo de eventos

Flujo bésico Listar estudios

| Actor Sistema
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El usuario ingresa en el
modulo SIGEC.

Muestra el listado de los estudios existentes en ese
momento.
Y permite:
e \er centros
e Exportar Disefio
Finaliza asi el caso de uso.

Relaciones

CU incluidos

No existe

CU extendidos

Listar centros a partir de un estudio; ver caso de uso
Listar centros a partir de un estudio.

Tabla 15. Caso de Uso: Listar centros a partir de un estudio

Objetivo Ver la lista de los centros que realizan un estudio determinado.

Actores Gerente de datos

Resumen El caso de uso inicia cuando el actor luego de haber seleccionado
un estudio de la lista de estudios, selecciona la opcién Ver
Centros. Permite observar la lista de los centros que realizan el
estudio seleccionado por el usuario.

Complejidad Baja

Prioridad Media

Precondiciones

El usuario debe estar autenticado en su modulo correspondiente.

Postcondiciones

Se muestra la lista de los centros asociados al estudio.

Flujo de eventos

Flujo bésico Listar centros a partir de un estudio

Actor

Sistema

1.| El caso de uso inicia cuando el actor
estando en la pagina principal selecciona
la opcidn Exportar.

Muestra un listado de los estudios. Ver
caso de uso: Listar estudios.

3. | El usuario selecciona el estudio al que
desea ver los centros asociados.

4. Sombrea el estudio seleccionado.
5. | Selecciona la opcién Ver Centros.
6. Muestra la lista de los centros

asociados al estudio seleccionado por
el usuario, finalizando asi el caso de
uso.

Flujos alternos

1.a El usuario no selecciona ningln estudio.

Actor

Sistema

1. Muestra un mensaje de error
indicando que se debe seleccionar
un estudio.

Y permite:
e Aceptar
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2. | Selecciona la opcion Aceptar.
3. Cierra el didlogo retornando al paso
1 del Flujo Normal de Eventos.
Relaciones CU incluidos | Ninguno
Cu Exportar Cronograma; ver caso de uso Exportar
extendidos Cronograma

Tabla 16. Caso de uso: Autenticar usuario

Objetivo Ingresar al sistema.

Actores Usuario

Resumen El caso de uso inicia cuando el actor inicia la aplicacion. Permite
al usuario entrar al sistema.

Complejidad Baja

Prioridad Alta

Precondiciones El sistema debe estar en ejecucion.

Postcondiciones | El usuario ingresa al médulo seleccionado.

Flujo de eventos

Flujo basico Autenticar usuario

Actor

Sistema

1

El caso de uso inicia cuando el actor
inicia la aplicacion.

2

Muestra la interfaz de autenticacion con
los siguientes campos:

e Usuario

e Contrasefia

e Sistema
Y permite:

e Aceptar

e Cancelar

Llena los campos usuario, contrasefia y
selecciona el sistema correspondiente y
la opcidn Aceptar.

Verifica los datos del usuario y
contrasefa en la base de datos.

Muestra una ventana de diadlogo con el
mensaje: “Se ha autenticado
correctamente”.
Y permite:

e Aceptar

Selecciona la opcidn Aceptar.

Muestra la interfaz principal del sistema
correspondiente al que pertenece el
usuario. Finaliza el caso de uso.

Flujos alternos

3.a El usuario no introduce los campos usuario o contrasefia.

| Actor

| Sistema
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1. El sistema muestra una ventana de
didlogo con un mensaje indicando que
existen campos vacios.

Y permite:
e Aceptar
2. | Selecciona la opcion Aceptar.
3. Cierra la ventana de dialogo retornando

al paso 2 del Flujo Normal de Eventos.

5.a Existe un error en el nombre de usuario o en la contrasefa.

Actor Sistema

1. El sistema muestra mediante una
ventana de didlogo que existe un error
en los datos entrados porque el usuario
o0 la contrasefia son incorrectos.
Y permite:

e Aceptar.
2. | Selecciona la opcion Aceptar.
3. Cierra el dialogo retornando al paso 2

del Flujo Normal de Eventos.

4.a El usuario selecciona la opcién Cancelar.

Actor Sistema
1. Cierra la aplicacion, terminado el
proceso, finalizando asi el caso de
uso.
Relaciones CU incluidos | No existe
Cu No existe
extendidos

Tabla 17. Caso de uso: Exportar Cronograma

Objetivo

Exportar el cronograma asociado a un centro especifico.

Actores

Gerente de datos

Resumen

El caso de uso inicia cuando luego de que el actor estando en la
pagina principal seleccione la opcién Exportar. El sistema cambia a
una nueva interfaz donde el actor luego de seleccionar el estudio y el
centro al que desea exportarle el cronograma, ejecuta la opcidn
Exportar Cronograma. Permite guardar un archivo serializado dentro
de una ubicacion local especificada por el actor, este archivo
contiene toda la informacion referente al cronograma de los estudios
gue se deben realizar en los hospitales.

Complejidad

Media

Prioridad

Alta

Precondicione
[

El usuario debe estar autenticado en su modulo correspondiente.

Postcondicion
es

Se exporta el archivo perteneciente al cronograma seleccionado.

Flujo de eventos

Flujo basico Exportar Cronograma
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Actor Sistema

1. | El caso de uso inicia cuando el actor
estando en la pagina principal selecciona
la opcion Exportar.

2. Abre una nueva interfaz mostrando una
lista de estudios y centros. Ver caso de
uso Listar estudios y Listar centros a
partir de un estudio.

Selecciona un centro.

Sombrea el centro seleccionado.

Selecciona la opcion Exportar Disefio.

o0k~ w

Abre una ventana que permite al
usuario explorar los archivos y carpetas
existentes en el ordenador y muestra
los siguientes campos:
e Lista de ubicaciones dentro del
ordenador.
e Lista de elementos dentro de
una ubicacién.
e Nombre del archivo.

e Archivos de tipo.

Y permite:
e Guardar.
e Cancelar.

7. | Selecciona la ubicacion deseada dentro
del ordenador.

8. Actualiza la lista de elementos
disponibles dentro de la ubicacion.

9. | Escribe el nombre del archivo a exportar
y selecciona la opcion Guardar.

10 Verifica los datos entrados y el espacio
disponible.
11 Guarda el archivo en la ubicacion

especificada por el usuario, finalizando
asi el caso de uso.

Flujos alternos

7.a El usuario selecciona la opciéon Cancelar.

Actor Sistema

1. El sistema cierra la ventana de
exploracién retornando al usuario al
paso 4 del Flujo Normal de Eventos.

9.a Existe un error en el nombre del archivo.

Actor Sistema

1. El sistema indica mediante una
ventana de didlogo que existe un
error al guardar el archivo porque el
campo nombre esta incorrecto.
Brinda la opcién:
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e Aceptar.

N

Selecciona la opcién Aceptar.
3. Cierra el dialogo retornando al paso
9 del Flujo Normal de Eventos.
10.b No existe espacio disponible en la ubicacion seleccionada.
Actor Sistema
1 El sistema indica mediante una
ventana de didlogo que existe un
error al guardar el archivo porque
no se dispone de espacio en disco
para ello.
Y permite:

e Aceptar.

N

Selecciona la opcion Aceptar.

3. Cierra el didlogo retornando al paso
7 del Flujo Normal de Eventos.

Relaciones | CU incluidos No existe
CU extendidos No existe

Tabla 18. Caso de uso: Cargar para la base de datos el cronograma

Objetivo Cargar el cronograma asociado a un centro especifico para la
base de datos.

Actores Usuario Centros

Resumen El caso de uso inicia cuando el actor estando en la interfaz del

modulo SIGEC Conductor ejecuta la opcién Importar, luego al
estar en la nueva interfaz selecciona la opcion Cargar
Cronograma. Permite cargar al sistema un archivo serializado que
representa el disefio de los ensayos clinicos realizados.
Complejidad Media
Prioridad Alta
Precondiciones El usuario debe estar autenticado en su modulo correspondiente.
Postcondiciones | Se carga el archivo perteneciente al cronograma seleccionado.
Flujo de eventos
Flujo basico Cargar para la base de datos el cronograma
Actor Sistema
1.| El caso de uso inicia cuando el actor
estando en la pagina principal selecciona
la opcién Importar.
2. Abre una nueva interfaz que muestra la
opcion:

e Importar Disefio.

Selecciona la opcién Importar Disefio.

B |w

Abre una ventana que permite al
usuario explorar los archivos y carpetas
existentes en el ordenador y muestra
los siguientes campos:

e Lista de ubicaciones dentro del
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ordenador.

e Lista de elementos dentro de
una ubicacion.

e Nombre del archivo.

Y permite:
e Abrir.
e Cancelar.

5. | Selecciona la ubicacion deseada dentro

del ordenador.

6. Actualiza la lista de elementos
disponibles dentro de la ubicacion.

7. | Selecciona el elemento que desea cargar

al sistema.

8. Sombrea el archivo seleccionado y
escribe el nombre del mismo en el
campo Nombre del archivo.

9. | Ejecuta la opcién Abrir.

10 Carga el archivo seleccionado en el

sistema, finalizando asi el caso de uso.

Flujos alternos

9.a El usuario selecciona la opcién Cancelar.

Actor

Sistema

1.

El sistema cierra la ventana de
exploracion retornando al usuario al
paso 2 del Flujo Normal de

Eventos.
9.b Existen errores en el archivo a importar
Actor Sistema
1. Muestra un mensaje de error
indicandole al wusuario que el
archivo posee defectos o0 esta
dafiado y es imposible cargarlo.
Y permite:
e Aceptar.
2. | Selecciona la opcion Aceptar.
3. Cierra la ventana de diadlogo,
retornando al usuario al paso 6 del
Flujo Normal de Eventos.
Relaciones CU incluidos | No existe
Cu No existe
extendidos

Tabla 19. Caso de uso: Cargar la conduccion de los estudios realizados

Objetivo Cargar hacia la base de datos la conduccion de los estudios
realizados.

Actores Gerente de datos

Resumen El caso de uso inicia cuando el actor estando en el médulo
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ejecuta la opcién Importar. El sistema abre una interfaz que
permite cargar estudio. Permite cargar un archivo serializado que
representa los estudios de los ensayos clinicos realizados.

Complejidad Media

Prioridad Alta

Precondiciones El usuario debe estar autenticado en su moédulo correspondiente.

Postcondiciones | Se exporta el archivo perteneciente al cronograma seleccionado.

Flujo de eventos

Flujo basico Cargar la conduccién de los estudios realizados

Actor Sistema

1. | El caso de uso inicia cuando el actor
estando en el médulo ejecuta la opcion
Importar.

2. Permite:
e Importar Conduccion

3. | El usuario selecciona la opcion Importar
Conduccion.

4, Abre una ventana que permite al
usuario explorar los archivos y carpetas
existentes en el ordenador y muestra
los siguientes campos:
e Lista de ubicaciones dentro del
ordenador.
e Lista de elementos dentro de
una ubicacion.
e Nombre del archivo.

Y permite:
e Abrir.
e Cancelar.

5. | Selecciona la ubicacién deseada dentro
del ordenador.

6. Actualiza la lista de elementos
disponibles dentro de la ubicacion.

7. | Selecciona el elemento que desea cargar
al sistema.

8. Sombrea el archivo seleccionado y
escribe el nombre del mismo en el
campo Nombre del archivo.

9. | Ejecuta la opcién Abrir.

10 Carga el archivo seleccionado en el
sistema, finalizando asi el caso de uso.

Flujos alternos

9.a El usuario selecciona la opciéon Cancelar.

Actor Sistema

1. El sistema cierra la ventana de
exploracion retornando al usuario al
paso 2 del Flujo Normal de
Eventos.
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9.b Existen errores en el archivo a importar.

Actor Sistema

1. Muestra un mensaje de error
indicandole al wusuario que el
archivo posee defectos o0 esta
dafiado y es imposible cargarlo.
Y permite:

e Aceptar

2. | Selecciona la opcion Aceptar.

3. Cierra la ventana de diélogo,
retornando al usuario al paso 6 del
Flujo Normal de Eventos.

13.b No existe espacio disponible en la ubicacién seleccionada.

Actor

Sistema

1.

El sistema indica mediante una
ventana de dialogo que existe un
error al guardar el archivo porque
no se dispone de espacio en disco
para ello.
Brinda la opcion:

e Aceptar.

2. | Selecciona la opcion Aceptar.

Cierra el didlogo retornando al paso
10 del Flujo Normal de Eventos.

Relaciones CU incluidos

No existe

CU extendidos

No existe

Tabla 20. Caso de uso: Listar estudios del centro

Objetivo Ver listado de los estudios que se estan realizando en el centro.

Actores Usuario_Centros

Resumen El caso de uso inicia cuando el actor ingresa en el médulo SIGEC
Conductor. Permite ver la lista de los estudios existentes.

Complejidad Baja

Prioridad Media

Precondiciones

El usuario debe estar autenticado en su modulo correspondiente.

Postcondiciones

Se muestra el listado de los estudios que se realizan.

Flujo de eventos

Flujo bésico Listar estudios

Actor

Sistema

1. | Ingresa en el médulo SIGEC Conductor
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2. Muestra el listado de los estudios
existentes en ese momento.
Permite:

e Exportar Conduccion.
Finaliza asi el caso de uso.

Anexo 3: Diagramas de Clases del Analisis

///"a:lnterfaz_Usua%\

/ CC_Negocio Q
GCerente de datos CE_Conduccion

—O

ClLinterfaz_Importar_ALAS

Figura.17 Caso de uso Cargar la conduccién de los estudios realizados

/‘Ilnterfaz_Usua\

—~ e

Ci_Interfaz_Importar _SICEC

® — @

g CC_Negocio CE_Cronograma
Usuario_Centros

Figura.18 Caso de uso: Cargar para la base de datos el cronograma

Cl_Interfaz_Usuario f :
E é CC_Negocio CE_Cronograma
Gerente de datos

Cl_Interfaz_Exportar_SICEC

Figura. 19 Caso de uso: Exportar cronograma
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—a
/ Ci_login

Y ® o

Usuario CC_Negocio

Ci_Interfaz Usuario

Figura.20 Caso de uso: Autenticar usuario

Cl_interfaz_Usuarioc ——————_

CC_Negocio CE_Centros
Gerente de datos

Ci_interfaz_Exportar_ALAS

Figura.21 Caso de uso: Listar centros a partir de un estudio

Cl_lnterfaz_UsuaM

l : / CC_Negocio CE_Cim
Gerente de datos

Ci_Interfaz_Exportar_ALAS

Figura.22 Caso de uso: Listar estudios

—O
’//””””’,,,,——1ﬁ;uneﬂaz_usuaaa--—-\~h‘h‘§h‘ﬁ“‘ (:f:)

i CC_Negocio
Usuario_Centros \’—O

Cl_Interfaz_Exportar_SICEC F| g ur

CE_Study

a.23 Caso de uso: Listar estudios del centro
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Anexo 4: Diagramas de Secuencia
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Figura.25 Caso de uso Cargar la conduccion de los estudios realizados.
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Figura.26 Caso de uso Cargar para la base de datos el cronograma.
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Figura.27 Caso de uso Exportar cronograma.
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Figura.28 Caso de uso Listar estudios
CI_Interfaz_Usuario | [ CI_Interfaz_Exportar_SICEC CC_controladorCentro | CE_StudyDESKTOPDacHibernate Base_Datos
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| 1.1.1.1.2: ar=new Lista(lista: List)
| I
| 1.1.1.1.2.1: addElement(s:Study):void L |
| | |
| T | I
Ll I | I | I

Figura.29 Caso de uso Listar estudios del centro
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Gerente de datos

1: Selecciona la opcion Exportar

2: Seleccionar un Estudio y la opcion Ver Centros

1.1: Abri(): void

1.1.1: Listar Estudio): void

111120

1.1.1.1: ListarEstudioCIM(): List

.1.1.1.1: findAli(hgl: String):List
1.1.1.1.2: ar=new Lista(lista: List)

Anexo 5:

2.1: Ver Centros(estudio: Study): void =

21.1.21:

2.1.1: BuscarCentro(estudio: Study):List

2.1.1.1: findAll(hq:String):List
2.1.1.2: ar=new Lista(lista:List) M
|

Figura.30 Caso de uso Listar centros a partir de un estudio

Diagramas de clases del disefio

Figura.31 Caso de uso Cargar la conduccion de los estudios realizados
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Figura.32 Caso de uso Cargar para la base de datos el cronograma

Figura.33 Caso de uso Listar estudios.

Figura.34 Caso de uso Listar centros a partir de un estudio
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Figura.35 Caso de uso Listar estudios del centro

Figura.36 Caso de uso Autenticar usuario

Figura.37 Caso de uso Exportar cronograma
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Glosario de términos

Glosario de términos
BSD: Licencia Distribucién de Software Berkeley.
CASE: Ingenieria de Software Asistida por Computadora.

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

sus actores, incluyendo alternativas dentro de las secuencias.

Centro: recoge informacion relacionada a los sitios u hospitales tales como: Nombre del centro,

ciudad, provincia, pais, cédigo postal, teléfono de contacto y correo electrénico.

Cronograma: representa la planificacion de un estudio determinado en un centro especifico,
constituye la programacion de un conjunto de Momentos de Seguimientos a los cuales estaran
asociados uno o un conjunto de Hojas CRD, el cual sera aplicado a un cierto nimero de
sujetos. Entre los datos que posee estan: la fecha en que se iniciara el estudio, la fecha de fin,

entre otros.

Estudio: recoge informacion como: nombre del estudio, fecha de creacion, investigador
principal, descripcién, estado del estudio y otras que pueden ser especificadas en el momento

gue se crea el mismo.

Expediente de proyecto: Conjunto de documentos y plantillas estructura siguiendo una
jerarquia que constituyen referencia para la documentacién de los proyectos de la Universidad

de las Ciencias Informaticas.
GPL: Licencia Publica General.

Hardware: es el conjunto de los componentes que integran la parte material de una

computadora.

Hibernate: librerias de mapeo objeto-relacional (ORM) utilizado en las aplicaciones Java. ORM
es una técnica de programacion para convertir datos entre el lenguaje de programacion

orientado a objetos y el sistema de base de datos relacional.
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Hojas CRD: describe cémo 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.

LGPL: Licencia Publica General Reducida

Miembros del proyecto: personal interno del proyecto.

Réplica: término general para una copia de una recopilacién de datos

Requisito: (1) Una condicion o capacidad necesitada por el usuario para resolver un problema
o lograr un objetivo. (2) Una condicién o capacidad que debe poseer un producto o componente
de producto para satisfacer un contrato, estandar, especificacion, u otros documentos
obligatorios formales. (3) Una representacion documentada de una condiciébn o capacidad
como en (1) o (2).

Sincronizacién: se refiere al proceso de propagacién de los cambios en los datos y el
esquema entre la fuente de datos y los destinos después de haber aplicado la instantanea

inicial en el destino.

Sistema: en informatica es el conjunto de partes interrelacionadas, hardware, software y de

recurso humano que permite almacenar y procesar informacion.

Software: es el conjunto de los programas de coémputo, procedimientos, reglas, documentacion

y datos asociados que forman parte de las operaciones de un sistema de computacion.

SQL: lenguaje estructurado de consulta, compuesto por comandos, clausulas, operadores y
funciones, que se combinan en las instrucciones para crear, actualizar y manipular las bases de

datos.

Stakeholder: En la suite de productos de CMMI, un grupo o individuo que es afectado por o es
de alguna forma responsable del resultado de la tarea. Stakeholders pueden incluir miembros

del proyecto, proveedores, clientes, usuarios finales, entre otros.

Triggers: procedimiento que se ejecuta cuando se cumple una condicion establecida al realizar

una operacion sobre una base de datos. Es conocido como disparador en algunos contextos.
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