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RESUMEN

En el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM) se encuentra la version 1.0 del Sistema
Automatizado Cubano para el Control de Equipos Médicos (SACCEM). Este no tiene en cuenta los
procesos que se llevan a cabo en los departamentos de Asesoria y Evaluacion, lo que provoca la pérdida

o el deterioro de la informacién utilizada en estos procesos.

A raiz de lo antes expuesto surge la necesidad de crear una aplicacién informatica que le permita al
CCEEM controlar la informacién que se maneja durante los procesos de asesoria y evaluacion. Por lo que

se define como principal objetivo del trabajo disefiar e implementar una aplicacion web.

Para el desarrollo de los médulos se usa Visual Paradigm como herramienta CASE, el entorno de
desarrollo Zend Studio, el lenguaje de programacion PHP y Apache como servidor web. Ademas se
utilizan los framework Ext JS y Symfony, el sistema gestor de base de datos MySQL y para el disefio de la

misma DB Designer 4 Fork.

Esta aplicacion permitira al CCEEM gestionar la informacién relacionada con los procesos de gestion de la
informacién en los departamentos de Evaluacion y Asesoria, la cual ayudara a llevar un mayor control de

los servicios que brindan estos departamentos.

Palabras claves: aplicacion, Asesoria, Evaluacion.
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INTRODUCCION

Cuantiosos han sido los descubrimientos que se han originado a lo largo del ultimo siglo, lo que ha
provocado un incremento considerable de nuevas tecnologias. Estas se han incorporado en el area de la
salud, surgiendo la necesidad de un aumento de los requerimientos de control sanitario para avalar la
seguridad, efectividad y eficacia de los equipos médicos que usan estas tecnologias. Es por esto que en el
pais se crea el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM), este es un centro regulatorio
subordinado al Ministerio de Salud Publica (MINSAP). Una de las responsabilidades del centro es
certificar la efectividad y seguridad de los equipos médicos, y de esta forma contribuir a la seguridad de

los pacientes, personal médico y paramédico que hacen uso de estos equipos. (1)

Para la introduccién de equipos médicos en el Sistema Nacional de Salud (SNS), es necesaria la
autorizaciéon del registro sanitario emitido por el CCEEM. Este proceso en ocasiones, puede volverse
complejo, lo que dilata su entrada. Es por esta razén que se crea el Departamento de Asesoria, en el
mismo se brinda el servicio de asesorias. Este constituye un instrumento a utilizar por los fabricantes,
productores, suministradores e investigadores nacionales o internacionales, que estén interesados en
presentar la solicitud de registro sanitario. La asesoria como regla general, transmite al fabricante cultura

tecnoldgica. (2)

Dentro del CCEEM el Departamento de Evaluacion desempefia un papel fundamental, pues este lleva a
cabo el proceso de Evaluacion Estatal y Registro de los equipos médicos en Cuba. Este abarca el estudio
de las caracteristicas y propiedades técnicas del producto. Este proceso se puede adaptar para las
solicitudes de evaluacion tales como, autorizacion para la realizacién de Ensayos Clinicos, Registro y
Prérroga. Tiene como objetivo demostrar el cumplimiento de los requisitos esenciales de seguridad y

efectividad incluida la eficacia, para alcanzar su registro en el SNS.

En el centro se cuenta con la version 1.0 del SACCEM, en esta version s6lo se desarrollaron ciertos
modulos que respondian a los intereses de los departamentos de Vigilancia, Documentacion, Supervision,

asi como Radiofisica, pero que no tenian en cuenta los departamentos de Evaluacién y Asesoria.



Introduccion
_

Esto provoca en los dos departamentos mencionados anteriormente, que con la elaboracion manual de
los documentos exista la posibilidad de cometer un error, ademas puede ocasionar la pérdida o el
deterioro de los documentos utilizados en estos procesos. Al mismo tiempo, puede provocar cierta
desorganizacion en el trabajo de los especialistas cuando tengan varios trabajos asignados.

A raiz de estos problemas y de las nuevas necesidades del centro se ha vuelto necesario desarrollar una

nueva version del SACCEM, en la que se desarrollen los médulos de Evaluacion y Asesoria.

Teniendo en cuenta la situacién planteada se tiene como problema cientifico: ¢Como contribuir a la
gestion de la informacién de los procesos de Asesoria y Evaluacién del Centro de Control Estatal de

Equipos Médicos?

Esta investigacion tiene como objeto de estudio: Procesos de gestion de la informacién en la asesoria y

evaluacion del registro de equipos médicos.

Partiendo del objeto de estudio planteado se establece como campo de accién: Procesos de gestion de

la informacion en los departamentos de Asesoria y Evaluacion del CCEEM.

Para solucionar el problema antes expuesto se define como objetivo general: Desarrollar una aplicacion

Web para la gestidn de la informacién de los departamentos de Asesoria y Evaluacion del CCEEM.

Para darle cumplimiento al objetivo general planteado anteriormente se proponen las siguientes tareas de

la investigacion:

» Estudiar sistemas informaticos que gestionan informacion de los procesos de evaluacion y
asesoria del registro de equipos médicos en el ambito nacional e internacional, para identificar

los posibles sistemas a utilizar en la solucién del problema planteado.

» Analizar los procesos de gestién de la informacién de la asesoria y evaluacion de equipos
médicos en los departamentos de Asesoria y Evaluacion del CCEEM, para identificar los

posibles procesos del negocio a informatizar.

» Definir los requisitos funcionales, para el desarrollo de los médulos de Asesoria y Evaluacion.
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> Obtener los artefactos que se generan en los flujos de trabajo: Modelo del Negocio,
Requerimientos, Andlisis y Disefio e Implementacion, para lograr una mejor comprension de los

modulos a desarrollar.

> Implementar las funcionalidades especificadas en los médulos de Asesoria y Evaluacion, para
solucionar el problema planteado.

La estructura del contenido del trabajo esta conformada por cuatro capitulos:

En el capitulo 1 Fundamentacion Teorica se presenta el estudio del estado del arte sobre sistemas
informaticos que gestionan la informacion relacionada con la asesoria y evaluacion de equipos médicos.
Se analizan las tecnologias, metodologia y herramientas propuestas que apoyan la solucion del problema

a resolver.

En el capitulo 2 Caracteristicas del sistema se lleva a cabo una breve descripcién del Modelo de
Negocio asi como de los elementos mas importantes. Ademas, se especifican los requerimientos

funcionales y no funcionales.

En el capitulo 3 Disefio del sistema se elaboran los Diagramas de Clases del Disefio y el Modelo de
Datos. Ademas, se muestra la interaccion entre los actores y el sistema mediante los Diagramas de

Secuencia.

En el capitulo 4 Implementacion se describe la implementacion de la aplicacion propuesta, a través de la
descripcion de algunos componentes importantes del sistema. Se reflejan los diagramas de componentes

y el diagrama de despliegue.
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CAPITULO 1: FUNDAMENTACION TEORICA

En el presente capitulo se tratan cuales son los antecedentes y sistemas existentes usados para la
asesoria y evaluacion de equipos médicos, asi como las tendencias que existen en el &mbito nacional e
internacional sobre la regulacion de equipos médicos. Ademas, se reflejan las tecnologias y metodologias

a utilizar para la solucion del problema.
1.1 Soluciones informaticas existentes

La gestion de la informacion se puede definir como un proceso que incluye operaciones como extraccion,
manipulacién, tratamiento, depuracién, conservacion, acceso y/o colaboracién de la informacién adquirida

por una organizacion a través de diferentes fuentes. (3)

En la actualidad se tiene conocimiento de sistemas informaticos en el ambito nacional e internacional,
destinados a la gestion de la informacién. A continuacion se nombran algunos de estos sistemas

informaticos.
1.1.1 Soluciones informaticas existentes en el ambito internacional
» MNprogram Asesores Premium

Este software permite el registro de las fechas, actividades realizadas y pendientes, asi como emitir
alertas. Ademas, permite realizar una serie de actividades, destacandose la creacién de un registro con
los datos del cliente, la documentacion, obligaciones fiscales, asi como todo su historial. Pero para poder
realizar todas estas funciones deben de incluirse en este software una serie de médulos con un valor de
adquisicion de 195 o 295€ cada uno de ellos. Ademas, se deben adquirir licencias de uso con un costo
desde 100 hasta 225€. A continuacion se muestra una tabla donde se refleja el precio de una de las
licencias de mayor importancia y el mantenimiento del producto, sin incluir los moédulos o el pago del

mantenimiento de cada uno.
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Producto Precio Licencia de Mantenimiento del Total
Red producto
MNprogram Asesores Premium 895€ 125€ 295€/aino 1315€

» CRM asesores

Este software permite tener control de los asuntos que se tratan con los clientes, un control de las tareas
de cada profesional, permite adjuntar y clasificar los documentos por asuntos, pudiendo adjuntar los
documentos en cualquier formato, ademas permite controlar las fechas, plazos, avisos y citas con el
cliente. Pero para poder adquirir este software se deben realizar pagos mensuales por su uso y la

obtencién de la licencia, a continuacion se muestra una tabla donde se reflejan el precio de estos pagos.

Cuotas Precio Total

Pago mensual 59.95€ 719.4€

Pago anual 645€ 645€

Precio de licencia 12€/mes 144€
Total:1508.4€

1.1.2 Soluciones informaticas existentes en el ambito nacional

» Registro de Equipos Médicos y no Médicos (REQ)

REQ es un componente del Registro Informatizado de la Salud (RIS), el cual permite manejar la

informacién relacionada con los equipos médicos y no médicos existentes en el SNS, este tiene como
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objetivos fundamentales el control de los equipos existentes, su estado técnico, su funcionalidad en una

institucion dada, municipio o provincia.
» Registro de Enfermedades de Declaracién Obligatoria (REDO)

Permite automatizar los procesos referentes a la gestion, procesamiento y transmisién de las
Enfermedades de Declaracion Obligatoria (EDO) en los diferentes niveles asistenciales del SNS. Este
sistema es el primero de su tipo a nivel nacional, debido a que posee su funcionamiento en todos los
niveles del SNS, ademas brinda servicios que se gestionaban de forma manual. La posibilidad de
interactuar a través de Servicios Web con otras aplicaciones, lo diferencian de otros sistemas existentes

en el pais.

Ninguna de las soluciones informéticas mencionadas anteriormente se tuvo en cuenta para darle solucion
al problema existente. A pesar de que estos constituyen sistemas que procesan y manejan informacion,
cada uno gestiona la informacion de acuerdo con las actividades que realizan en su negocio,
adaptandolas a sus necesidades. Los sistemas existentes en el plano internacional, no fueron
seleccionados debido a que estos son privativos, y debe de realizarse un pago elevado para poder
adquirirlos. Ademas estan desarrollados con software propietario lo cual podria provocar conflictos legales

y econdmicos en el futuro.

Debido a que en la primera versién del SACCEM no se tenia en cuenta los departamentos de Asesoria y
Evaluacién, y a la ausencia de un sistema que gestione la informacién relacionada con la asesoria y
evaluacion de equipos médicos. Se desarrolla la segunda version del SACCEM, en el cudl se le agregan
componentes que permiten llevar un adecuado control de los contratos que se les realizan a los clientes
del centro, los registros de las solicitudes de asesoria y evaluacién. También se tienen los registros de
cada de una de las notificaciones de evaluacidon que se emiten, asi como los informes técnicos que se

elaboran.
1.2 Tendencias Actuales

Con el avance tecnoldgico alcanzado mundialmente, se ha producido un aumento del uso de nuevas

tecnologias en el area de la salud, estas incluyen: las técnicas, equipos y dispositivos médicos. (4) Para
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llevar el control de las tecnologias de la salud, se crean las agencias reguladoras, las cuales tienen como
misién asegurar que los productos y equipos médicos que son utilizados en el sector de la salud tengan la
calidad, seguridad y eficacia necesaria.

Entre las agencias reguladoras que se destacan en el mundo se encuentran: Food & Drug Administration
(FDA), considerada la agencia reguladora mas antigua de los Estados Unidos siendo responsable de la

regulacion de alimentos, medicamentos, cosméticos, aparatos médicos y productos bioldgicos.

En América Latina se destaca la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), creada en Argentina la cual colabora en la proteccion de la salud humana. También se
destacan la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil (ANVISA) y el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia (INVIMA). En Europa se destaca la Agencia
Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) creada para garantizar, la calidad, seguridad,

y eficacia de los medicamentos y productos sanitarios.

En Cuba, a partir de la década del setenta se produjo un aumento de la introduccion de equipos médicos y
productos destinados al sector de la salud. A raiz de esto en 1989 se crea el Centro para el Control Estatal
de la Calidad de los Medicamentos (CECMED), el cual es la autoridad reguladora para la autorizacién del
registro de medicamentos de uso humano. En 1991 se crea el Centro Nacional Coordinador de Ensayos
Clinicos (CENCEC), con el objetivo de garantizar la evaluacion clinica que se requiere para el registro y
comercializacion de productos farmacéuticos y biotecnoldgicos. En 1992 se crea el CCEEM, este es un
centro regulatorio responsable de la evaluacion y registro de los equipos médicos que se utilizaran en el
SNS.

En el CCEEM el servicio de evaluacibn comprende el estudio sistematico de las caracteristicas y
propiedades técnicas, pre-clinicas y clinicas del producto, con el objetivo de demostrar la conformidad con
los requisitos esenciales establecidos mediante evidencia cientifica valida, este es indispensable para la
autorizacion del registro sanitario del equipo médico, pero en ocasiones puede volverse complejo, es por
esta razén que se establece el servicio de asesorias, este comprende tres etapas: presentacion, analisis y

conclusion. Existen dos tipos de asesorias: asesorias completas y asesorias especificas. (5)
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El servicio de asesoria es conocido en otras agencias como: Asistencia al Usuario y en la AEMPS se
conoce como Asesoramiento cientifico, en esta agencia existen tres tipos de asesoramiento:
asesoramiento inicial, asesoramiento de seguimiento (follow-up) y reuniones previas a la solicitud de

registro (pre-submission meetings). (6)

En la practica internacional existen muchas organizaciones o entidades las cuales realizan actividades de
evaluacion que tienen como denominador comun el andlisis de las evidencias objetivas, asi como del uso

de expertos médicos y bioingenieros que apoyan esta actividad.

En el pais la evaluacion de equipos médicos consta de los siguientes pasos:

e Recepcion del expediente en el Departamento de Evaluacion.

e Asignacion del expediente al evaluador.

e Estudio del expediente para clasificar el equipo.

e Investigacién y blsqueda de informacion sobre el equipo y tematica en cuestion.
e Elaboracioén de la propuesta del Informe técnico.

e Desarrollo de la Comision de Evaluacion.

e Emision del Dictamen de la Comisién de Evaluacion. (7)

Cuando se emite el Dictamen de la Comision de Evaluacion, se envia dicho dictamen a la Comision de
Certificacién, la cual finalmente otorga o no, la autorizacién para la realizacion de ensayos clinicos, el
registro o extension del registro (prérroga) del equipo que se analiza.

1.3 Técnicas, tecnologias, metodologias y software usados para la solucidon del problema

Las tecnologias y herramientas a utilizar para el desarrollo de los mddulos de Evaluacién y Asesoria, son
aqguellas que han sido definidas por la direccion del Proyecto SACCEM.

» Modelo para el desarrollo de software

Capability Maturity Model Integration (CMMI)

El modelo Integracion de Modelos de Madurez de Capacidades (CMMI, por sus siglas en inglés) se usa
para evaluar el nivel de madurez de una compafiia en términos de desarrollo informatico. Se basa en

CMM y adopta la mayoria de sus conceptos. (8)
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Este modelo tiene dos representaciones: continua y escalonada, la ultima ofrece un enfoque sistematico y
estructurado para mejorar los procesos paso a paso, al conseguir cada etapa se asegura que se han
establecido las bases necesarias para iniciar la siguiente etapa. CMMI esta formada por 22 areas de
procesos, estas estan organizadas en niveles de madurez, los cuales tienen como objetivo la obtencién
del mejoramiento de procesos en una organizacion desde el nivel inicial hasta el nivel mas 6ptimo. Los

niveles de madurez que establece este modelo son:

Inicial
Administrado
Definido

Cuantificablemente Administrado

YV V. V V V

Optimizado

En la Universidad de las Ciencias Informaticas (UCI) se lleva a cabo un proceso de mejora con el objetivo
de obtener la certificacién del nivel 2 de madurez, este permite garantizar que para los proyectos los
requisitos sean administrados y que los procesos sean planeados, llevados a cabo, medidos y

controlados. (9) Dentro de este nivel se encuentra las siguientes areas de procesos:

Gestion de Requisitos (REQM)

Planificacién de Proyectos (PP)

Seguimiento y Control de Proyectos (PMC)

Acuerdos con Proveedores (SAM)

Medicién y Analisis (MA)

Aseguramiento de la Calidad de Procesos y Productos (PPQA)

YV V V V VYV V

» Gestidn de la Configuracién (CM)
El area de proceso REQM tiene como propdsito gestionar los requisitos de los productos del proyecto y
los componentes del producto. También se encarga de gestionar los cambios a los requisitos durante su

evolucién a lo largo del proyecto y documentar los cambios a los requisitos. (10)

Para poder realizar estas actividades en la UCI se tiene como guia el IPP-3510 2009 Libro de Proceso
para la Administracion de Requisitos, el cual describe el ciclo de vida a seguir por los proyectos

involucrados en el proceso de mejora y los productos de trabajos que se obtienen. CMMI no indica como
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obtener los artefactos que se deben de generar en las areas de proceso, debido a esto y a la experiencia
que se tiene en la universidad con la metodologia Proceso Unificado de Desarrollo (RUP) se tomé como
guia metodoldgica.

El ciclo de vida de RUP se caracteriza por ser: centrado en la arquitectura, guiado por los casos de uso e

iterativo e incremental.

La vida de un sistema transcurre a través de ciclos de desarrollo, cada ciclo consta de cuatro fases: Inicio,
Elaboracion, Construccién y Transicion.RUP utiliza como Lenguaje Unificado de Modelado (UML), este no
€s una guia sino es un lenguaje para visualizar, especificar, construir y documentar los artefactos de un
sistema con tecnologia orientada a objetos y esta compuesto por diversos elementos graficos que se

combinan para conformar diagramas. (11)

» Patrén Modelo Vista Controlador (MVC)

El patron de disefio MVC, describe una forma muy utilizada en la web de organizar el cédigo de una
aplicacion, formado por tres componentes Modelo, Vista, y Controlador. EI Modelo representa la
informacién con la que trabaja la aplicacion, es decir, la l6gica del negocio. La Vista transforma el modelo
en una pagina web que permite al usuario interactuar con ella. El Controlador se encarga de procesar las

interacciones del usuario y realiza los cambios apropiados en el modelo o en la vista. (12)

Este patron de arquitectura se utiliza para el disefio de aplicaciones con interfaces sofisticadas. Pues la
I6gica de las interfaces de usuario cambia con mayor frecuencia que la l6gica del negocio y los Sistemas
de Gestion de Base de Datos. Si se realiza un disefio que mezcle los componentes de interfaz de usuario
con el negocio, entonces la consecuencia sera que, cuando se necesite cambiar la interfaz, habra que
modificar trabajosamente los componentes de negocio, lo que supone mayor trabajo y mas riesgo de

error.

Se trata de realizar un disefio que desacople la vista del modelo, con la finalidad de mejorar la
reusabilidad. De esta forma las modificaciones en las vistas impactan en menor medida en la I6gica de

negocio o de datos. (13)

> Herramienta CASE
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Visual Paradigm 6.4

Visual Paradigm es una herramienta que soporta el ciclo de vida completo del desarrollo de software:
andlisis y disefio orientados a objetos, construccién, pruebas y despliegue. Permite dibujar todos los tipos
de diagramas de clases, cédigo inverso, generar codigo desde diagramas y generar documentacion. La
herramienta UML CASE también proporciona abundantes tutoriales de UML, demostraciones interactivas
de UML y proyectos UML. (14)

> Entorno de Desarrollo
Zend Studio 6.0.0

Consta de dos partes en las que se dividen las funcionalidades: la parte del cliente y la del servidor.
Permite ademas hacer depuraciones simples de scripts, aunque para disfrutar de toda la potencia de la
herramienta de depuracion hay que disponer de la parte del servidor, que instala Apache y el médulo PHP
0, en caso de que estén instalados, se configuran para trabajar juntos en depuracién. (15)

» Sistema Operativo

Ubuntu ONU Linux

Ubuntu es una distribucién GNU/Linux que ofrece un sistema operativo predominantemente enfocado a
ordenadores de escritorio aunque también proporciona soporte para servidores. Basada en Debian
GNU/Linux, Ubuntu concentra su objetivo en la facilidad de uso, la libertad de uso, los lanzamientos
regulares (cada 6 meses) y la facilidad en la instalacion. Esta totalmente basado en los principios del
desarrollo de software de cddigo abierto; se anima a que la gente use, mejore y distribuya software de
cbdigo abierto. (16)

> Servidor WEB

Apache 2.0

Es un servidor web de tecnologia Open Source (cédigo abierto). Representa el complemento perfecto
para el desarrollo de paginas dinamicas con PHP y MySQL, puede ser instalado tanto sobre Linux o sobre
Windows. Debido a sus caracteristicas es el servidor web mas utilizado del mundo. Permite la creacion de

ficheros de log de este modo, se puede tener un mayor control sobre lo que sucede en el servidor. Es muy

11
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sencillo ampliar las capacidades de este servidor Web. Apache permite personalizar la respuesta ante los
posibles errores que se puedan dar en el servidor. (17)

> Sistema Gestor de Bases de Datos

MySQL 5.3.2

MySQL es conocida por desarrollar alta velocidad en la busqueda de datos e informacion. Las plataformas
gue utiliza son varias y entre ellas se pueden mencionar LAMP, MAMP, SAMP, BAMP y WAMP
(aplicables a Mac, Windows, Linux, BSD, Open Solaris, Perl y Phyton entre otras). Es (til para la creacion
de bases de datos seguras, por poseer un sistema de privilegios y contrasefias, que permite verificacion
basada en el host. (18)

» Lenguaje de Programacién

PHP 5.3.2.

PHP (Hypertext Preprocessor), es un lenguaje interpretado de alto nivel embebido en paginas HTML vy
ejecutado en el servidor. Este lenguaje fue creado por Rasmus Lerdorf a finales de 1994. Se utiliza entre
otras cosas para la programacion de paginas web activas y se destaca por su capacidad de mezclarse
con el cbédigo HTML, ampliando las posibilidades del disefiador de péaginas web. Una de sus
caracteristicas mas potentes es su soporte para gran cantidad de bases de datos. Por ejemplo: InterBase,
mSQL, MySQL, Oracle, Informix, PostgreSQL, entre otras. (19)

> Framework

Symfony 1.2.7

Es un framework disefiado para optimizar el desarrollo de las aplicaciones web. Separa la légica de
negocio, la légica de servidor y la presentacién de la aplicacion web. Proporciona varias herramientas y
clases encaminadas a reducir el tiempo de desarrollo de una aplicacion web compleja. Symfony es
compatible con la mayoria de gestores de bases de datos, como MySQL, PostgreSQL, Oracle y SQL
Server de Microsoft. Se puede ejecutar tanto en plataformas *nix (Unix, Linux, etc.) como en plataformas
Windows. (20)
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Ext JS 2.2.

Ext JS es un framework de Java script de alto rendimiento, compatible con la mayoria de navegadores,
gue permite crear paginas e interfaces web amigable, usando tecnologias como AJAX, DHTML y DOM.
Originalmente construida como una extension de la biblioteca YUIl, posee una gran variedad de
componentes JavaScript que pueden usarse con cualquier lenguaje del lado del servidor. Es rapido,
simple y potente. (21)

> Diseflo de la BD.

DB Designer 4 Fork.

Es una herramienta para el disefio visual de base de datos, integra el disefio, modelado, creacion y
mantenimiento, de una base de datos. Combina caracteristicas profesionales y una interfaz de usuario
clara y sencilla, ofreciendo una manera mas eficiente de gestionar las bases de datos. Es un proyecto de

codigo abierto. Este programa esté derivado del programa DBdesigner. (22)

En este capitulo se realiza un estudio de los sistemas informaticos y los antecedentes existentes para la
asesoria y la evaluacion de los equipos médicos, asi como las tendencias actuales existentes sobre la
Regulacion de Equipos Médicos. Ademas, se realiza un andlisis en el cual se lleva a cabo la justificacion

de las tecnologias y metodologias utilizadas para la solucién del problema.
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CAPITULO 2: CARACTERISTICAS DEL SISTEMA

En el presente capitulo se realiza la descripcién de los procesos del CCEEM que se informatizaran, estos
se representan a través del modelo del negocio y sus diagramas. Ademas, se identifican las reglas del
negocio, se definen los requisitos funcionales y no funcionales del sistema y se realiza el diagrama de

casos de usos del sistema.

2.1 Descripcion de los procesos del negocio

El proceso de evaluacion comienza cuando un cliente llega a centro para solicitar el servicio de evaluacion
y presenta la documentacion del equipo, esta es revisada por uno de los especialistas del Departamento
de Documentacion. El especialista realiza una pre-aceptacion de la solicitud y envia la solicitud al
Departamento de Evaluacion. En este departamento el evaluador principal le asigna la solicitud a un
evaluador, que estard encargado de buscar informacion relacionada con el equipo y comprobar que la
clasificacién dada por el cliente es la correcta. Una vez terminado este estudio envia una notificacién de
evaluacion al cliente con los aspectos dudosos del expediente, cuando el cliente envia la respuesta a la
notificacion, el evaluador elabora la propuesta del informe técnico y lo presenta a la comision de

evaluacion. Esta comision revisa y aprueba el informe técnico.

En ocasiones la evaluacion de un equipo puede resultar compleja, es por esta razén que se crea el
Departamento de Asesoria. En él se lleva a cabo el proceso de asesoria, que comienza cuando un cliente
realiza la solicitud de asesoria explicando cuales son los objetivos que persigue, teniendo en cuenta esto
el especialista del departamento, determina si la solicitud procede y propone el tipo de asesoria que se va
a realizar. Una vez realizada la propuesta, el especialista realiza un diagnéstico y confecciona el
cronograma de trabajo con el cliente. Cuando se finaliza el cronograma de trabajo el especialista elabora

el informe final del servicio que se realizé.

Durante estos procesos se maneja la informacién de forma manual, lo que puede provocar la pérdida o el
deterioro de los documentos que se utilizan, también puede propiciar cierto desorden en el trabajo de los

especialistas cuando tengan que atender varias solicitudes al mismo tiempo.
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2.2 Informacion que se maneja

Cuando se realiza la solicitud del servicio de asesoria y se determina que esta solicitud procede el
especialista elabora un contrato y la pre-factura correspondiente con el tipo de moneda, esta pre-factura
tiene una Unica estructura(Ver Anexo 1) pero en el caso de que el pago sea en peso cubano convertible
se debe de adicionar la taza de cambio, una vez finalizado este proceso, el especialista debe de elaborar
un informe final en el cual debe de reflejar una breve descripcion del equipo que esta siendo objeto de

evaluacion y las no conformidades detectadas.

Por otra parte, cuando se solicita el servicio de evaluacién y esta solicitud es aceptada, el evaluador debe
de registrar la solicitud de evaluacion, el nombre de este registro varia de acuerdo al tipo de solicitud
presentada por el cliente pero se mantiene la misma estructura, (Ver Anexo 2). Si durante este proceso el
evaluador encuentra aspectos dudosos o que no han sido bien definidos, este le envia una natificacién de
evaluacion al cliente, una vez terminado este proceso el evaluador debe de redactar el informe técnico, en
el cual expone sus consideraciones, recomendaciones y conclusiones, incluyendo la propuesta de

aceptacion o no de la solicitud correspondiente.
Informacion que se maneja en el informe técnico, el informe final y la notificacién de evaluacién:

» Denominacion del equipo médico: Nombre con gque se identifica el equipo médico al tramitar la

solicitud, segun lo reflejado en la documentacién técnica del equipo.
» Modelo: Nombre con que el fabricante identifica el equipo médico.
» Fabricante: Nombre oficial con el que se inscribi6 el fabricante en el Centro.
» Aplicacién: Aplicacion(es) médica(s) para la(s) cual(es) se evalué de modo satisfactorio el equipo.
» Especialidad: Especialidad(es) médica(s) en la que se empleara el equipo.
Informacion que se maneja en los Registros de Evaluacién de Equipos Médicos:
» Afo: Afio en curso en el momento en que emite el registro.

» No.: Niumero consecutivo para cada equipo que sera objeto de evaluacioén.
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Denominacién/ Modelo del Equipo: Denominacién y el modelo del equipo que sera evaluado.
Cl. Riesgo: Clase de riesgo del equipo que sera evaluado.

Especialidad: Especialidad médica en la cual se utilizara el equipo a evaluar.

Fabricante: Nombre del fabricante del equipo en cuestion.

Evaluador: Nombre del especialista que llevara a cabo la evaluacion.

Fecha de entrada: Fecha en que se inicia el proceso de evaluacion.

Fecha de salida: Fecha en que se concluye el proceso de evaluacion.

Modelo de negocio
Reglas del Negocio. Médulo de Asesoria

Para poder realizar el proceso de asesoria el cliente debe llenar la carta de solicitud de asesoria, y
abonar la cuota establecida al término de los 60 dias de haberse enviado la notificacion de

aceptacion de la solicitud.

Para que se lleve a cabo el servicio de asesoria correctamente el cliente debe de brindar la
informacién correspondiente en cada etapa y el especialista asesor debe confeccionar un

cronograma de trabajo.

Para poder dar por concluido el servicio de asesoria el Especialista Asesor debe de elaborar los

informes parciales o finales de asesoria segun sea el caso.

El precio del servicio sera acordado por ambas partes atendiendo a la complejidad del tipo de

asesoria a realizar.

El pago del servicio se realizara a través de un cheque nominativo, a partir de los 10 dias habiles

siguientes al recibo de la pre-factura.
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» Para poder llevar a cabo una modificacion o rescision del contrato se debera comunicar por escrito
a la otra parte.

» La parte que recibe la propuesta de modificacion o rescisién debera darle respuesta a esta, si
dentro de los 10 dias hébiles siguientes no manifiesta oposicion se entendera que aceptd la

proposicion.

2.3.2 Justificaciéon de los actores y trabajadores del negocio. Médulo de Asesoria

Actores del negocio Justificacion

Representa a todas las personas que se benefician con los

servicios que brinda el CCEEM, entre estos se encuentran los

Cliente
productores, suministradores, importadores, investigadores vy
fabricantes de equipos médicos.
Trabajadores del negocio Justificacion

Representa al especialista del Departamento de Asesoria,
designado para llevar a cabo la asesoria a un Cliente, es el
Especialista Asesor .- . . . .

P encargado de definir el tipo de asesoria que necesita el Cliente y

elaborar el cronograma de trabajo.

Representa al especialista del Departamento de Documentacion,

Documentador que se encarga de recibir y revisar la informacion presentada en la

solicitud realizada por el cliente.
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Realizar encuentro inicj = K Realizar asesori

Diagrama de casos de uso del negocio

Realizar pre-asesori

cliente

Figura 2.1 Diagrama de casos de uso. Médulo de Asesoria.

2.3.3 Descripcion de Casos de Uso del Negocio. Médulo de Asesoria

> Descripcion del Caso de Uso: Realizar encuentro inicial

Caso de Uso del Negocio

Realizar encuentro inicial.

Actores

Cliente (inicia).

Resumen

El CU inicia cuando el Cliente realiza una solicitud de asesoria y es atendida
por un Documentador, este envia la solicitud realizada al Departamento de
Asesoria. En este el Especialista Asesor se encarga de establecer el tipo de
asesoria que se va a realizar, elaborar el contrato y la pre-factura.

Finalizando asi el CU.

Casos de Uso asociados

» Descripcion del Caso de Uso: Realizar pre-asesoria

Caso de Uso del Negocio

Realizar pre-asesoria.

Actores

Cliente (inicia).

Resumen

El CU inicia cuando el Cliente presenta toda la informacién relacionada con
el objetivo que persigue realizando la asesoria. El Especialista Asesor
realiza un estudio de la informacion presentada por el Cliente. Cuando

finaliza el estudio de la informacién le informa a la Direccién del CCEEM vy al
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Cliente la aceptacion de la solicitud realizada. Finalizando asi el CU.

Casos de Uso asociados

» Descripciéon del Caso de Uso: Realizar asesoria

Caso de Uso del Negocio

Realizar asesoria.

Actores

Cliente (inicia).

Resumen

El CU inicia cuando el Cliente realiza una solicitud de asesoria, la cual es
atendida por un Documentador. Este envia esta solicitud al Departamento
de Asesoria, en el cual el Especialista Asesor realiza un diagnéstico
teniendo en cuenta la informacién que el cliente le suministre. Ademas
elabora el cronograma de trabajo y el informe final de dicha solicitud
teniendo en cuenta el tipo de asesoria que fue definida. Finalizando asi el
CuU.

Casos de Uso asociados
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2.3.4 Diagramas de actividad del Negocio. Modulo de Asesoria

DACUN: CU del negocio Realizar encuentro inicial

Cliente

Especialista Asesor

Documentador

?

Gealizar solicitud de

5
_4

()

Vi

{Llenar Carta de Solictud de Asesoria )

Brindar una ion \/

C:on el objetivo que persigue J\

Gnviar la solicitud al Dpto de Asesoria)

Registrar los datos del cliente

D

pli requisitos regulatorios

P-
)

’ W

Gr\tregar la informacién sobre el equipo J\

Carta de Solicitud de Asesoria
[creada]

Aceptar la propuesta

Determinar si la asesoria procede

z_procede; asesoria?

Si v No

)

)

Concluir el proceso

AEroponer el tipo de aseson'a

Elaborar Contrato l»
Elaborar la Pre-Factura '»
CEmregar el contrato y la pre-factura )

/N /N

Ll Ll

1 1

1 Ll

1 '

Ll Ll

1 1
Contrato Pre-factura
[entregado] [entregada]

-

Carta de Solicitud de Asesoria

[entregada]

-->( 2

Contrato
[creado]

>

Pre-Factura
[creada]

Entregar la Carta de Solicitud de Aseson‘a)< -

Figura 2.2 DACUN: Mdodulo de Asesoria. Realizar encuentro inicial.
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DACUN:CU del negocio Realizar pre-asesoria

Cliente Especialista Asesor

@aﬁzar pago del Contrato y la Pre-Fac'tura

/
Entregar informacion al Especialista con eﬁ
objetivo que persigue )
\
Realizar estudio de la informacion
entregaca por el Cliente
\
Informar a la direccion
la aceptacion de la solicituc
V
e mm——— = == = ——— 1 Gonfeccionar el Documento de Aprobacién)
|
|
|
N4
( Realizar diagnadtico de la solicitud )
Documento de Aprobacion de Asesoria
[creado]
\

Enviar notificacion de aceptacion
al cliente

s

Figura 2.3 DACUN: M6dulo de Asesoria. Realizar pre-asesoria.
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DACUN: CU del negocio Realizar asesoria

Cliente Especialista Asesor

Gecibir la notificacion de aceptacién)

\'4
Brindar nueva informacion de acuerdo al Elaborar nuevo diagnastico teniendo en cuenta
tipo de asesoria establecida la informacion presentada por el Cliente

V

Gonfeccionar el Cronograma de Trabaja» -——f---- >g 2

Cronograma de Trabajo

creado
Presentar documentacion completa\, [ :
relacionada con el equipo J\
;desea evalug el equipo?
No
Si
\
(Realizar solicitud de evaluacion )— H@aborar el Informe Final de la aseson’a» e Rt ->( 2
Informe Final
[creado]
\
Gntregar Informe Final al clientaé ---------- ( 2
Informe Final
[entregado]

Figura 2.4 DACUN: Moédulo de Asesoria. Realizar asesoria.
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2.3.5 Modelo de objetos.

Diagrama de clases del modelo de objetos

Q

Cronogram$ de Trabajo

Q@ Q

Contrato Informe Final

|,A”"V\ Documientador

Especialista asesor

Pre-Factura Documento de Aprobacion Carta de Solicitud de Asesoria
de Asesoria

Figura 2.5 Modelo de objetos. Mddulo de Asesoria.

2.3.6 Reglas del Negocio. Médulo de Evaluacién

» Para poder realizar el proceso de evaluacion el cliente debe de presentar los documentos del

equipo médico, y haber realizado el pago del servicio, o al menos el 60% del mismo.

» Para poder continuar con el proceso de evaluacion en el caso de que exista una notificacion de
evaluacion, el cliente debe de enviar una respuesta al centro en un plazo no mayor de 30 dias
habiles, posterior a este tiempo si ho se recibe una respuesta la solicitud efectuada es denegada
de oficio.

» Para las solicitudes de Registro y Prorroga el tiempo maximo es de 90 dias, en el caso de la
Autorizacion de Ensayos Clinicos el tiempo sera de 60 dias.

23



Capitulo 2: Caracteristicas del sistema
.|

2.3.7 Justificacién de los actores y trabajadores del negocio. Médulo de Evaluacion

Actores del negocio Justificacion

Representa a todas las personas que se benefician con los
servicios que brinda el CCEEM, entre estos se encuentran los

Cliente
productores, suministradores, importadores, investigadores y
fabricantes de equipos médicos.
Trabajadores del negocio Justificacion
Representa al especialista encargado de la evaluacion del
Evaluador expediente del equipo médico en cuestibn, posee

conocimientos béasicos necesarios para cumplir con la

evaluacion de manera satisfactoria.

Representa a la persona encargada de dirigir el Departamento
Jefe de Dpto. de Evaluacion de Evaluacion, asi como asignar el expediente al evaluador que

llevara a cabo el proceso.

Representa al especialista del Departamento  de
Documentador Documentacion, que se encarga de recibir y revisar la

informacién presentada en la solicitud realizada por el cliente.

Representa a todas las personas que pueden formar parte de
la comision de evaluacion, integrada por el Jefe de Dpto. de
Comision de Evaluacion Evaluacién, el especialista del Departamento de Evaluacion,

especialistas del Departamento de Supervisién, miembros de

los Grupos Nacionales y Especialidades Médicas.
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Diagrama de casos de uso del negocio

Registrar Expedie

ealizar evaluacion para Realizar evaluacion para
Solicitud de Registro Solicitud de Prorroga

Cliente

Realizar evaluacio ,

Realizar evaluacion para
autorizacion de Ensayos Clini

o

Figura 2.6 Diagrama de casos de uso del negocio. MGdulo de Evaluacion.

2.3.8 Descripcion de Casos de Uso del Negocio. Médulo de Evaluacion

» Descripcion del Caso de Uso: Registrar expediente

Caso de Uso del Negocio

Registrar expediente.

Actores

Cliente (inicia).

Resumen

El CU inicia cuando el Cliente llega al CCEEM para realizar una solicitud de
registro, prérroga o autorizacion de ensayos clinicos. La solicitud es atendida
por el Documentador, siendo el responsable de enviar la solicitud al
Evaluador. Este se encargard de revisar y registrar la solicitud en los

Registros de evaluacion. Finalizando asi el CU.

Casos de Uso asociados
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» Descripcién del Caso de Uso: Realizar evaluacion

Caso de Uso del Negocio

Realizar evaluacion (caso de uso base generalizado).

Actores

Cliente (inicia).

Resumen

El CU inicia cuando el Cliente se presenta al Departamento de Evaluacion
solicitando la evaluacion de un equipo y entrega toda la documentacion del
mismo. El Evaluador encargado comprueba que la clasificacion dada por el
cliente es la correcta y realiza la evaluacion de acuerdo con el tipo de solicitud
realizada. Una vez que finaliza la evaluacion elabora una propuesta del
informe técnico y lo presenta a la comision de evaluacion. Finalizando asi el
CuU.

Casos de Uso asociados

» Descripcion del Caso de Uso: Realizar evaluaciéon para autorizacion de Ensayos Clinicos

Caso de Uso del Negocio

Realizar evaluacién para autorizacion de Ensayos Clinicos.

Actores

Cliente(inicia).

Resumen

El CU inicia cuando el Cliente se presenta al Departamento de Evaluacion
solicitando la evaluacién de un equipo médico para obtener la autorizacion de
ensayos clinicos. Este entrega toda la documentacién relacionada con dicho
equipo. El Evaluador encargado comprueba que la clasificacion dada por el
cliente es la correcta, y procede a realizar la evaluacién, una vez que finaliza
elabora una propuesta del informe técnico. Este es presentado a la comisiéon

de evaluacion. Finalizando asi el CU.

Casos de Uso asociados

» Descripcion del Caso de Uso Realizar evaluacion para Solicitud de Registro

Caso de Uso del Negocio

Realizar evaluacion para Solicitud de Registro.

Actores

Cliente (inicia).

Resumen

El CU inicia cuando el Cliente se presenta al Departamento de Evaluacién

solicitando la evaluacion de un equipo para obtener el registro y entrega toda
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la documentacién relacionada con dicho equipo. El Evaluador encargado
comprueba que la clasificacion dada por el cliente es la correcta, una vez que
finaliza la evaluacion elabora una propuesta del informe técnico. Este es

presentado a la comision de evaluacion. Finalizando asi el CU.

Casos de Uso asociados

» Descripcion del Caso de Uso Realizar evaluacion para Solicitud de Prérroga

Caso de Uso del Negocio

Realizar evaluacion para Solicitud de Registro.

Actores

Cliente (inicia).

Resumen

El CU inicia cuando el Cliente se presenta al Departamento de Evaluacion
solicitando la evaluacion de un equipo para obtener una prérroga y entrega
toda la documentacion relacionada con dicho equipo. El Evaluador encargado
comprueba que la clasificacion dada por el cliente es la correcta, una vez que
finaliza la evaluacion elabora una propuesta del informe técnico. Este es

presentado a la comision de evaluacién. Finalizando asi el CU.

Casos de Uso asociados
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2.3.9 Diagramas de actividad del Negocio. Médulo de Evaluacién

DACUN:CU del negocio Registrar expediente

Cliente Documentaclor Jefe de Departamento de Evaluacion Evaluador

!

Realizar solicitud de evaluacion
@ un equipo médico

Solicitar informacion sobre \/

€l equipo médico

%( |
ﬁ(

v

( Presentar documentacion y factura de pago

Analizar documentacion )

;realizo gl pago?

@ O

Si
PNO DPC.02

lconsl'lltadol
Realizar pre-aceptacion |

I
|
|
|
( Enviar expediente al dpto de evaluacion )— Asignar expediente Revisar expediente

2Cumplg requisitos?

Registros de Evaluacion
Tactualizadol

Figura 2.7 DACUN: Mo6dulo de Evaluacion. Registrar expediente.
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DACUN:CU del negocio Realizar evaluacion

Cliente Evaluacor Comision de Evaluacion

0

Realizar solicitud de evaluacion )
Entregar la documentacion
del equipo médico

v

B

C’resemr la propuesta de clasiﬁcacién\

B Guscar informacion sobre el equnpoJ\

( Realizar clasificacion del equipo médico )

icoinciden las|clasificacione§ ?
f Informar al Cliente los cambios en No
k la clasificacion del equipo >

Invocar seccion "Realizar Evaluacion" de los CU
En dependencia del tipo de evaluacion

Si

Enviar respuesta a la \/ ( Enviar una notificacion de evaluacion N >
notificacion de evaluaciénj\ K con los aspectos dudosos del expediente ; 2

N\ Notificacion de Evaluacion
) Icreadal
¢Respuesta pn tiempo? R ( 2 _______ %
PNO EV.02
Iconsuitadol

<

|
1
|
1
AV g 1
No Si sl casme S
( Elaborar propuesta de Informe técnico j >
Informe Técnico
C Presentar el Informe técnico )7 Discutir Informe técnico
cAprueba gl informe técnico?
|
Dictamen de la Comision
de Evaluacion ——
fereadol ( Enviar informe ala )
C

Icreadol
| No
|
Q< . e - .
omision de Certificacion

Figura 2.8 DACUN: Mo6dulo de Evaluacion. Realizar evaluacion.
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DACUN:CU del negocio Realizar evaluacién para autorizacion de Ensayos Clinicos

Cliente

Evaluador

Comision de Evaluacion

!

Realizar solicitud de evaluacion )

v/

Entregar la documentacion
del equipo médico

J

H Buscar informacién sobre el equipo 1
/\

Realizar clasificacion del equipo médico )

Presentar la propuesta de clasificacion \
del equipo médico

icoinciden I3s clasificaciones ?

( Informar al Cliente los cambios en No
K la clasificacion del equipo

Si
Verificar los resultados
y las evidencias

v

( Presentar informe final \/

del ensayo clinico al Evaluador /™~

r Analizar los documentos
< establecidos

Presentar al centro

solicitud de registro

( Enviar respuesta a la \/
n

ofificacion de evaluacisn /™~

iRespuesta pn tiempo?

( Enviar notificacion de evaluacion }

K con los aspectos dudosos del expediente

& No VS

1
PNO EV.02 :
Iconsultadol \/

( Elaborar propuesta de Informe técnico

Presentar el Informe técnico a la
comision de evaluacion
; 2 P

delaC
de Evaluacion
Icreadol

Notificacion de Evaluacion
Icreadal

Informe Técnico
[creadol

Discutir Informe técnico

|
iAprueba elfinforme técnico?
1

Enviar informe ala
Comision de Certificacion

8

Figura 2.9 DACUN: Modulo de Evaluacidn. Realizar evaluaciéon para autorizacion de Ensayos

Clinicos.
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DACUN: CU del negocio Realizar evaluacién para Solicitud de Registro

Ciiente Evaluad Comisién de Evaluacion

!

Realizar solicitud de evaluacién

P

Buscar i ion sobre el equipo

|

Cﬁealizw clasificacién del equipo médico

D
A

Entregar la docume:
del equipo médico

Presentar la de i i6 \
del equipo médico J

écoinciden I3s clasificaciones ?

Informar al Cliente los cambios en
la clasificacion del equipo

Si
Verificar los resuttados
y las evidencias

sconcuerdan con s normas regulatorias?

Solicitar
\__ documentales

:Cumple con los requisitos estfablecidos?

Verificar evidencias
de eficacia.

iSatisface los hiveles de eficacia?

No

Si
Enviar ala

(" Enviar notificaciende evaluacion Y _______ | ______ >
notificacion de evaluacion ——— -~ >\__ conlos aspectos dudosos del expediente

i
|

;Respuesta kn tiempo? Q: e HNotificacién de Evaluacién
|

PNO EV.02 Tereadal
______ 2( Elaborar propuesta de Informe técnico )
No s 1 PN — — — m s e =
Informe Técnico
Tereadol

Discutir Informe técnico

LAprueba [l informe técnico?
|

Dictamen de la Comisién

de Evaluacion Si
fereadol

Enviar informe ala
Comisién de Certificacion

Figura 2.10 DACUN: Médulo de Evaluacién. Realizar evaluacion para Solicitud de Registro.
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DACUN: CU del negocio Realizar evaluacion para Solicitud de Prérroga

Cliente Evaluador Comision de Evaluacion

C Realizar solicitud de evaluacion ) HC Buscar informacién sobre el equipo )\
Entregar la documentacion
del equipo médico C Realizar clasificacién del equipo médico )

CPresentar la propuesta de clasifi io .\

del equipo médico

éicoinciden las clpsificaciones ?

Informar al cliente cambio

Bi

CAnalizar seguimiento sistemético)

realizar mas
encuestas

C Verificar los equipos instalados )

iFuncionamiento eptable?

{
No V' Si

-
&

las causas y las soluciones )

C Estudiar la efectividad del equipo )

¢Es|efectivo?

nuevas evidencias F
No
Enviar respuestaala ) ' Enviar notificacién de evaluacion i g 2
notificacion de evaluacion ™~ .

k con los aspectos dudosos del expediente

tif ion de
7N No
Tcreadal
? 2 ______ i
iRespuesta pntiempo? ) N ' _ _ _ _ _ 5

()

PHO EV.02 |
si ! dol @ o
T 4 K Elaborar propuesta de Informe técnico -—>
Informe Técnico
Icreadol

Presentar el Informe técnico a la 5 s oy
e, 2 Discutir Informe técnico
comisién de evaluacion

] - "
iAprueba el informe técnico?
'

' No
g E e ! L —

Si
Dictamen de la Comisién
de Evaluacién
Iereadol Enviar informe ala
Comisidn de Certificacion

Figura 2.11 DACUN: Médulo de Evaluacién. Realizar evaluacion para Solicitud de Prérroga.
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2.3.10 Modelo de objetos

Diagrama de clases del modelo de objetos

\2/

Comision de evaluacion

®

de Evaluacion

@

PNO DlOC.02

®

Dictamen de la Comision Notificacion de Evaluacion

@

Informe|Técnico

I )
e g

Evaluador

®

Registros|de Evaluacion

@

PNO EV.02

Figura 2.12 Modelo de objetos. Médulo de Evaluacion.

2.4 Especificaciéon de los requisitos de software

2.4.1 Requisitos Funcionales

Los requerimientos funcionales son capacidades o condiciones que el sistema debe cumplir. Se

mantienen invariables sin importar con qué propiedades o cualidades se relacionen. Para satisfacer a los

clientes, el sistema debe de cumplir con los siguientes requisitos funcionales:

Requisitos Funcionales

Insertar contrato

24. Mostrar pre-factura

Buscar contrato

25. Modificar pre-factura

Mostrar contrato

26. Listar las pre-facturas

Modificar contrato

27. Insertar registro de solicitud de evaluacién

Listar los contratos

28. Buscar registro de solicitud de evaluacién

of G & W M=

Insertar documento de aprobacion de

29. Mostrar registro de solicitud de evaluacién
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asesoria
7. Buscar documento de aprobaciéon de . _ o »
. 30. Modificar registro de solicitud de evaluacion
asesoria
8. Mostrar documento de aprobacion de ) _ o y
) 31. Listar los registros de solicitud de evaluacion
asesoria
9. Modificar documento de aprobacion 32. Determinar el tiempo promedio de las solicitudes
de asesoria de registro
10. Listar los documentos de aprobacion 33. Determinar el tiempo promedio de las solicitudes
de asesoria de ensayos clinicos
) 34. Determinar el tiempo promedio de las solicitudes
11. Insertar cronograma de trabajo )
de prorroga
) 35. Determinar el tiempo promedio de evaluacién por
12. Buscar cronograma de trabajo _
clase de riesgo
) 36. Determinar el tiempo que lleva una solicitud en el
13. Mostrar cronograma de trabajo
departamento
14. Modificar cronograma de trabajo 37. Insertar planilla de evaluacién
15. Listar los cronogramas de trabajo 38. Buscar planilla de evaluacién
16. Insertar tarea en el cronograma de _ »
_ 39. Mostrar planilla de evaluacion
trabajo
17. Insertar informe final 40. Modificar planilla de evaluacién
18. Buscar informe final 41. Listar las planillas de evaluacién
19. Mostrar informe final 42. Insertar dictamen de la comision de evaluacion
20. Modificar informe final 43. Buscar dictamen de la comision de evaluacion
21. Listar los informes finales 44. Mostrar dictamen de la comision de evaluacion
22.Insertar pre-factura 45. Modificar dictamen de la comisién de evaluaciéon
23.Buscar pre-factura 46. Listar los dictamenes de la comision de evaluacién
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2.4.2 Requisitos No Funcionales

Los requerimientos no funcionales son propiedades o cualidades que el sistema a desarrollar debe tener.

Estas propiedades se deben de tomar como las caracteristicas que hacen al producto atractivo, usable,

rapido o confiable, a continuacién se muestra el listado de estas:

Categoria Requisitos No Funcionales

Usabilidad 1. El sistema debe permitir el acceso concurrente de diferentes usuarios, en
dependencia del nivel de usabilidad que este definida para cada uno.

Usabilidad 2. El sistema podra ser usado por cualquier persona que posea conocimientos basicos
de computacion y trabajo en la Web.

Usabilidad 3. Con el objetivo de implementar una herramienta que gane aceptacion entre sus
usuarios, se hace necesario el uso de un menu que le facilite, a los mismos el
trabajo con el sistema.

Usabilidad 4. La aplicacion tiene que ser capaz de ofrecer facilidades de uso para un buen
entendimiento y aceptacion del producto por los usuarios finales.

Usabilidad 5. El sistema debe ser sencillo a la vista de los usuarios teniendo en cuenta que son
empleados de la salud sin habilidades con herramientas automatizadas.

Fiabilidad 6. El sistema debe ser confiable y preciso en la informacién que le suministra al usuario
para evitar cualquier tipo de error.

Fiabilidad 7. El sistema estara disponible todo el tiempo, permitiendo el trabajo de los usuarios y
las acciones de mantenimiento.

Fiabilidad 8. Debe garantizar que los usuarios no avanzados perciban todas sus salidas y pueden
trabajar con él cmodamente.

Fiabilidad 9. EI sistema debe ser estable, fiable y la velocidad de respuesta debe ser rapida
durante la utilizacion del mismo.

Fiabilidad 10. La informacién almacenada debe ser confiable en cuanto a su veracidad e integridad
desde su recopilacién y durante toda su manipulacion

Eficiencia 11. El sistema debe ser de rapida respuesta frente a una peticion del usuario, ya sea a la

hora de realizar las actualizaciones como en el momento de consultar la informacion.
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Eficiencia 12. El sistema para lograr un buen rendimiento, debe tener un rdpido procesamiento de

los datos pues los usuarios estaran en constante intercambio de informacion.

Eficiencia 13. Debe garantizar la rapidez de respuesta del sistema ante las solicitudes de los

usuarios, al igual que la velocidad de procesamiento de la informacion.

Eficiencia 14. Se realizara la validacion de los datos en el servidor aquellas que por cuestiones de

seguridad, o de acceso a los datos lo requieran.

Soporte 15. Una vez puesta en marcha la aplicacion siendo usada por los usuarios finales, se
recogera toda la informacion referente a los defectos, para incorporar las mejoras

sugeridas al sistema.

Soporte 16. La instalacion del sistema debe ser simple, fiable y extensible, siendo capaz de
asimilar nuevos modulos. Este debe ser compatible con los demas sistemas

automatizados que intervengan en el funcionamiento del CCEEM.

Restricciones | 17. El sistema sera multiplataforma debido a que serd capaz de ejecutarse sobre
de disefio diferentes sistemas operativos sin importar sus versiones, y sin necesidad de

modificar su cédigo fuente.

Restricciones | 18. Al sistema se podra acceder a través de cualquier navegador (browser).

de disefio

Interfaz 19. Tendrd como color predominante el azul, con disefio de interfaz sencilla, distribuida

la informacion en forma de pestafia para el rapido desenvolvimiento de los usuarios.

Requisitos de | 20. El sistema estara desarrollado en base a las politicas del software libre, que fueron
licencia ajustadas al Sistema Nacional de Salud como: uso de servidores GNU/Linux, gestor
de base de datos MySQL, lenguaje del lado del servidor PHP, que son herramientas
libres ademas del uso de Visual Paradigm que no es libre pero la Universidad de las

Ciencias Informaticas posee licencia para su uso.

2.5 Modelo del Sistema

2.5.1 Definicién de los actores del sistema

A continuacién se especifican y describen los actores del sistema:

Actores | Justificacion
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Coordinador de Asesoria

Este representa a la persona encargada de llevar el
control de todas las asesorias que se realizan en el
Departamento de Asesoria, ademas es el responsable de
insertar, modificar, mostrar y buscar las pre-facturas en el

sistema.

Especialista Asesor

Este representa a la persona encargada de llevar a cabo
el proceso de asesoria para un determinado cliente,
ademas es el responsable de insertar, modificar, mostrar
y buscar los contratos realizados, los cronogramas de

trabajo y los informes finales de dichos contratos.

Este representa a un actor generalizador que sera el

Usuario responsable de llevar a cabo la autenticacion de los
usuarios en el sistema.
Este representa a la persona encargada de registrar en el
sistema las solicitudes de evaluacién que le fueron
asignadas, también es el responsable de insertar,
Evaluador

modificar y buscar las notificaciones de evaluacion
emitidas y el informe técnico durante la evaluacion de un

equipo.

Comision de Evaluacion

Este representa a la persona encargada de insertar,
modificar y buscar los dictamenes de evaluacion que han

sido emitidos en el centro.

Tiempo

Este representa el tiempo restante para finalizar un
proceso de evaluacion, en el que sistema emitira un aviso
al evaluador para que termine el proceso que esta

realizando.
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2.5.2 Diagramas de casos de uso del sistema

Diagrama de casos de uso del sistema

Buscar pre-factura

Insertar pre-factura

Mostrar pre-factura
Modificar pre-factura

\/

Autenticar

b

Insertar informe final

Buscar informe final

Coordinador
de Asesoria

A'YE

Insertar contrato

Buscar contrato

Mostrar informe final

Modificar informe final

Esfiecialista Asedqr

b

Mostrar contrato

Modificar contrato

i

Insertar cronograma de trabajo

Buscar cronograma de trabajo Modificar cronograma de trabajo

Mostrar cronograma de trabajo

O

Insertar documento
e aprobacion de asesori:

Mostrar documento

e aprobacion de asesori
Buscar documento Modificar documento

e aprobacion e asesori; e aprobacion de asesoria.

Figura 2.13: Diagrama de casos de uso del sistema. Médulo de Asesoria.
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Diagrama de casos de uso del sistema

Insertar planilla de evaluacién
2 Sz uscar registro de solicitu
Buscar planilla de evaluacion s
de evaluacion
Evaluador

\ Mostrar registro de
solicitud de evaluacién

Maodificar registro de
solicitud de evaluacion

Mostrar planilla de evaluacién
Modificar planilla de evaluacion

Insertar registro de
solicitud de evaluacidn

o

Usuario

o

Ho—

Comisién de Evaluacién

Insertar dictamen de Modificar dictamen de
comision de evaluacién comisién de evaluacién
Buscar dictamen de Mostrar dictamen de
omisidn de evaluacion omisidn de evaluacién

Enviar notificacién

Tiempo

Figura 2.14 Diagrama de casos de uso del sistema. M6dulo de Evaluacion.

2.5.3 Especificacion de casos de uso del sistema

» CU Insertar documento de aprobacidon de asesoria

Objetivo El Especialista Asesor tiene como propdsito registrar en el sistema un nuevo
documento de aprobacién de asesoria.
Actores Especialista Asesor (Inicia).
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Resumen El caso de uso inicia cuando el actor accede a las opciones Inicio-Gestion de
asesorias-Listado de Documentos de aprobacion de asesoria-Adicionar. El
sistema brinda la posibilidad de introducir los datos para crear el documento de
aprobacion de asesoria, el actor introduce los datos y el sistema crea el
documento de aprobacién de asesoria. El caso de uso termina.

Complejidad Alta

Prioridad Critico

Precondiciones El Especialista Asesor debe de estar autenticado.

Post condiciones | Se crea en el sistema un nuevo documento de aprobacion de asesoria.

» CU Insertar informe final

Objetivo El Especialista Asesor tiene como propdésito registrar un nuevo informe final.

Actores Especialista Asesor (Inicia).

Resumen El caso de uso inicia cuando el actor accede a las opciones Inicio-Mo6dulo de
Asesoria-Listado de informes finales-Adicionar. El sistema brinda la posibilidad de
introducir los datos para crear el informe final, el actor introduce los datos y el
sistema crea el Informe final El caso de uso termina.

Complejidad Alta

Prioridad Critico

Precondiciones

El Especialista Asesor debe de estar autenticado.

Post condiciones

Se crea en el sistema un nuevo informe final.

» CU Insertar registro de solicitud de evaluacién
Objetivo El Evaluador tiene como propdsito registrar en el sistema un nuevo registro de
evaluacion.
Actores Evaluador (Inicia).
Resumen El caso de uso inicia cuando el actor accede a las opciones Inicio-Mo6dulo de

evaluacion-Listado de solicitudes-Adicionar. El sistema brinda la posibilidad de
introducir los datos para crear el registro de evaluacién, el actor introduce los

datos y el sistema crea el registro de evaluacién. El caso de uso termina.
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Complejidad

Alta

Prioridad

Critico

Precondiciones

El Evaluador debe de estar autenticado.

Post condiciones

Se crea en el sistema un nuevo registro de evaluacion.

» CU Insertar planilla de evaluacion

Objetivo El Evaluador tiene como propdsito registrar en el sistema una nueva planilla de
evaluacion, esta puede ser de dos tipos: informe técnico y notificacion de
evaluacion.

Actores Evaluador (Inicia).

Resumen El caso de uso inicia cuando el actor accede a las opciones Inicio-Md6dulo de
evaluacion-Listado de planillas de evaluacion-Adicionar. El sistema brinda la
posibilidad de introducir los datos para crear la nueva planilla de evaluacion, el
actor introduce los datos de la planilla de evaluacion y el sistema crea la planilla
de evaluacion. El caso de uso termina.

Complejidad Alta

Prioridad Critico

Precondiciones

El Evaluador debe de estar autenticado.

Post condiciones

Se crea en el sistema una nueva planilla de evaluacion.

En este capitulo se detalla la l6gica del negocio y el funcionamiento de cada uno de sus procesos,

partiendo de estos procesos se identifican cuales son los tipos de usuarios del sistema que representan

los roles que se identifican en el negocio. Ademas, se enumeran los requisitos funcionales y no

funcionales necesarios para que la aplicacion tenga un buen funcionamiento.
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CAPITULO 3: DISENO DEL SISTEMA

En el disefio se modela el sistema, el mismo tiene como propdsito adquirir una comprension de los
aspectos relacionados con los requisitos no funcionales y restricciones. Ademas de crear una entrada
apropiada y un punto de partida para actividades de implementacion, capturando los requisitos o
subsistemas individuales, interfaces y clases. En el presente capitulo se generan los siguientes artefactos:
Modelo de disefio, los diagramas de Interaccion y de Clases del disefio, ademas se describe el modelo de

datos sobre el cual se va a realizar la implementacion.

3.1 Modelo del disefio

El modelo de disefio es un modelo que describe la realizacién fisica de los casos de uso, centrandose en
como los requisitos funcionales y no funcionales, junto con otras restricciones relacionadas con el entorno
de implementacion tienen impacto en el sistema a considerar. Ademas, sirve de abstraccion de la
implementacion del sistema y es, utilizada como una entrada fundamental de las actividades de

implementacion. (23)

3.1.1 Diagramas de Clases del disefio.

Los diagramas de clases del disefio estdn compuestos principalmente por clases y las relaciones
existentes entre estas, estos representan la interaccion de las clases de disefio y sus objetos en la
realizacién de los casos de uso, de forma que de cada caso de uso se desprende un diagrama de clases.
A continuacién se muestran los diagramas de clases del disefio que corresponden a los casos de uso del

sistema:
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Diagrama de Clases del Disefio del CU Insertar documento de aprobacion de asesoria

Ext.FormPanel grid
; +autoLoad( +getFilter(
<<InCIuc‘e>>+ext.FormPanelo ~ |+getPager(
+covertirPtoQ
+getjson()
— <<l
g = ink>>
—
<include>> i
CP_Principal_SACCEM <<ingude>>
+getLink(
+getPag() \
+getWindow() X sfPropelPager
\1/ —> ',)_} +setCriteria(
. B <<include>> - +setPager
<<build>> } actions.class +initog 2
-8 +edit()
DocumentoAprob +Update( <<query>> | I cRquene 2
+dispatch(

+CetGrid() \v \v

t_aprobacion_asesoria t_aprobacion_asesoria_peer

-Contrato Mo : int

-Pagado : bool

-Equipo : varchar
-Solicitante : varchar
-Especialista : varchar

-Tipo de asesoria : string
-Fecha de inicio : date
-Fecha de terminacion : date
-Situacion actual : text

v

-Contrato No : int

-Pagado : bool

-Equipo : varchar
-Solicitante : varchar
-Especialista : varchar

-Tipo de asesoria : string
-Fecha de inicio : date
-Fecha de terminacion : date
-Situacion actual : text

v

t_base_aprobacion_asesoria

t_base_aprobacion_asesoria_peer

-Contrato No : int

-Pagado : bool

-Equipo : varchar
-Solicitante : varchar
-Especialista : varchar

-Tipo de asesoria : string
-Fecha de inicio : date
-Fecha de terminacion : date
-Situacion actual : text

-Contrato No : int

-Pagado : bool

-Equipo : varchar
-Solicitante ; varchar
-Especialista : varchar

-Tipo de asesoria : string
-Fecha de inicio : date
-Fecha de terminacion : date
-Situacion actual ; text

Figura 3.1: Diagrama de clases de disefio: CU Insertar documento de aprobacidén de asesoria.
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<<include>>

Diagrama de Clases del Disefio del CU Insertar informe final

CP_Principal_SACCEM

+getLink(
+getPag()
+getWindow()

~

<<build>> L

- > A— :
actions.class

é<<Iink>>

1 <<indlude>>

InformeFinal
+dispatch()

<<include>> +editQ
+Update()

+GCetCrid()

<<query>> <query>>

Figura 3.2: Diagrama de Clases del Disefio. CU Insertar informe final.
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Diagrama de Clases del Disefio del CU Insertar registro de evaluacion

— %}

<<build>>
[ P

CP_Princ{pal_SACCEM

+getlink( +CetGrid(
+getfag( . <<influde>>
+getWindow() <<include>>

<<link>> >c

RegistroEval
+dispatch(

<<include>>

<<query>>

<<query>>

Figura 3.3: Diagrama de Clases del Disefio. CU Insertar registro de evaluacion
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Diagrama de Clases del Disefio del CU Insertar planilla de evaluacion

<<include>> Ext.FormPanel —
+autoLoad( 9

+ext.FormPanel( _ +getFilter(

<<include>3+getPager()

. _S<build>> _ ’X +covertirPto()
: > A +getjson()
e
CP_Principal_SACCEM actions.class
+getLink( +edit() <<inclyde>>
+getPap( +Update()
+getWindow() +GCetCrid() sTPropelPager
<<link>>_ Al — | Ise’:gritergo
e g setPager
-5 <<include>> apueny>> +initQ <<query>>
Planilla_eval
+dispatch(

t_planilla_evaluacion t_planilla_evaluacion_peer

-Denominacion del equipo médico : varchar
-Modelo : varchar
-Fabricante : varchar
-Aplicacion : string
-Especialidad : string
-Introduccion : text
-Analisis : text
-Conclusiones : text
-Recomendaciones : text
-Aspectos Generales : text
-Anexos :text

-Denominacion del equipo médico : varchar
-Modelo : varchar
-Fabricante : varchar
-Aplicacion : string
-Especialidad : string
-Introduccion : text
-Analisis : text
-Conclusiones : text
-Recomendaciones : text
-Aspectos Generales : text
-Anexos :text

t_base_planilla_evaluacion

-Denominacion del equipo médico : varchar
-Modelo : varchar
-Fabricante : varchar
-Aplicacidn : string
-Especialidad : string
-Introduccion : text
-Analisis : text
-Conclusiones : text
-Recomendaciones : text
-Aspectos Cenerales : text
-Anexos : text

t_base_planilla_evaluacion_peer

-Modelo : varchar
-Fabricante : varchar
-Aplicacidn : string
-Especialidad : string

~[-Introduccidn : text
-Analisis : text
-Conclusiones : text
-Recomendaciones : text
-Aspectos Cenerales : text
-Anexos :text

-Denominacion del equipo médico : varchar

Figura 3.4: Diagrama de Clases del Disefio. CU Insertar dictamen de comisiéon de evaluacion.

3.1.2 Diagramas de secuencia

Un diagrama de secuencia destaca la ordenacién temporal de los mensajes y estad compuesto por objetos
gue interactian y los mensajes que estos objetos envian y recibe. Los diagramas de secuencia son

buenos para mostrar qué objetos se comunican con qué otros objetos y qué mensajes disparan esas
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comunicaciones. (24) A continuacion se presentan los diagramas de secuencia correspondientes a cada

caso de uso:

Diagrama de Secuencia del CU Insertar documento de aprobacion de asesoria

F . Ext.FormPanel w}} ‘s s grid  sfPropelPager :t_aprobacion_asesoria_peer
hd

Especialista Asesor : CP_Principal _SACCEM
M |

: :DocumentoAprob sactions.class
| |

1: Selecciona la opcion Listado de asesorias | : |
| I
|

10: executeGetCrid($request

11: getFilter()

[
|
| |
| |
| 2: dispatch() : :
3: executeindex() | '
. |
|
4: build(executeGetCrlid(request)) | |
1
4 | |
| " | |
5:Include() : : : :
| | '
6: Introduce los datos : : :
|
7: Valida los datos : : |
| | '
8: dispatch() : { :
P |
9: executeUpdate($request) !'_ |
|
|
|
|
|
|
|

12: getPager()

I I
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |

13: Include

14: query

15: setCriteria()

.

-_

|
|
|
|
|
|
f
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

|
|
16: setPage() :
|
|
|
|

L
|
|
|

En el arreglo request se pasan los siguientes parametros: t_aprobacion_asesoria[fecha_fin],t_aprobacion_asesorialfecha_inicio],t_aprobacion_asesorialid_aprobacion_asesorial,,t_aprobacion_asesoriafid_especialista_asesoria),
t_aprobacion_asesoria(id_contrato_trabajo],t_aprobacion_asesoriafid_estado_asesoria), t.aprobacion_asesoriafid_nomenclador_equipo], t_aprobacion_asesoria(id_tipo_asesoriaj,
t_aprobacion_asesoria[pagado]

Figura 3.5: Diagrama de secuencia. CU Insertar documento de aprobacion de asesoria.
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Diagrama de Secuencia del CU Insertar informe final

Especialista Asesor

1: Selecciona la opcion Listado de informes finales '

F - Ext.FormPanel

- CP_Principal _SACCEM
|

6: Introduce los datos

\

-

A

o

 InformeFinal s actions.class
|

T
|
|
|
2 dispalchol
I
|

|
4: build(executeGetCrid(request))
[l

3: executelndex()

|
|
|
|
|
bl

[
5. Include |

|
|
; 7:Valida los datos I

|
8: dispatgh()

———

I
|
|

;
T
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[
[

9: executeUpdate($request)

10: executeGetCrid($request)

i
|
|
|

11: getFilter()

. grid

: sfPropelPager

“t_informe_final_peer

12: getPager()

T
[
[
[
I

13: Include

15: setCriteria()

16: setPage()

En el arreglo request se pasan los siguientes parametros; 't_informa_tecnicofic_informa_tecnico),t_aprobacion_asesoriafid_tino_asesorial.informa_tecnico[id..aprobacion_asesoria), t_informa_tecnico[analisis).t_informa.tecnicolintroduccion],
1_informa_tecnico[conclusiones] t_informa_tecnico[recomendaciones},t_informa_tecnico[aspectos_generales) t_informa_tecnicofelaborado_por] t_informa._tecnicolfechal,t.informa_tecrico[visto_ueno]'

)

Figura 3.9: Diagrama de Secuencia. CU Insertar informe final.
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Diagrama de Secuencia del CU Insertar registro de solicitud de evaluacion
: :t_solicitud_evaluacion_peer

=  Ext FormPanel
Evaluador i CP_Princi;lna\_SACCEM :
| |
| |
1: Selecciona la opcion Listado de solicitudes I :
2 dispatchol

v

|
|
|
|
|
L

|
|
4: build(executeGetCrid(request))

 RegistroEval
|

6: Introduce los datos

7: Valida los datos
[

i
5. Include :

[
[
[
|
8: digpatch()

————

.
:
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

 grid

 sfPropelPager

1}
actions.class

[

|

|

|

|

3: executelndex() |
>l:.|

[

|

|

[

[

[

[

|

|

[

|

[

[

9: executeUpdate($request) l

10: executeGetCrid($request)

e —

11: getFilter()

13: getPager()

12:Include

15: setCriteria()

16: setPage()

En el arreglo request se pasan [os siguientes parametros:

t_solicitud _evaluacion(id_solicitud_evaluacion) t_solicitud_evaluacion|fecha_entrada),t_solicitud.evaluacion(fecha_salidal,t_solicituc_evaluacion[id_evaluador],t_solicitud_evaluacionfobservaciones] t_solicitud_evaluacion[id_estao_|
_solicitud_evaluacion(id_tipo_proceso],t_solicitud_evaluacion[id_nomenclaor_equipa]

Figura 3.10: Diagrama de Secuencia. CU Insertar registro de solicitud de evaluacién.
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Diagrama de Secuencia del CU Insertar planilla de evaluaciéon

‘»,='" + Ext.FormPanel ‘i? ‘»Y  grid : sfPropelPager :t_planilla_evaluacion_peer
9 l‘;
Evaluador  CP_Principal_SACCEM ; : Planilla_eval  actions.class ; : ;
M | |
| [ | | [ | [
1: Selecciona la opcidn Listado de planillas de evaluacion : } : : } : }
2: dispal}ho 1 : } : {
} 3: executelndex() | } : }
|
| | | |
3 build(ex%cuteCetGr\d(requesl)) } : :
| | | |
f | | |
| | | |
5:include ‘ } : }
| | |
6:introduce los datos ‘ } : ‘1
7: Valida los datos } } : l\
[ | | | |
8:dispatfn) } : }
T | | |
} 9: executeUpdate(request) } : “
| | | |
| | | |
| 10: executeCetCrid(§request) | | [
| | | |
} 11 getFilter() } : }
| | |
} 12: getPager() : }
} 13 Include : " {
| - query B
| 15: setCriteria() 'U
| |
} 16: setPage() :
| 1 |
| I | T |
i | I | | e |
En el arreglo request se pasan los siguientes parametros: 't_planilla_evaluacionfid.planila_evaluacion] t_planila_kvaluacion(id.tipo. planila]t_planila_evaluacionid. solicitul_evaluacion], ! ‘

t_planila.evaluacion[introduccion],t_planilla_evaluacion[analisis],t_planilla.evaluacion{conclusiones],t_planilla_evaluacion(fechal t_planilla_evaluacion{elaborado_por],t_planilla_evaluacion|visto_bueno],
t_planila.evaluacion[recomendaciones|,t.planilla_evaluacion(aspectos_generales] t planilla.evaluacionbibliografia)

Figura 3.11: Diagrama de Secuencia. CU Insertar planilla de evaluacion.

3.2 Modelo de datos

Un modelo de datos es un lenguaje utilizado para la descripcién de una base de datos, permite describir
las estructuras de datos (el tipo de los datos), las restricciones de integridad (las condiciones que los datos
deben cumplir) y las operaciones de manipulacién de los datos. En otras palabras, permite describir los
elementos que intervienen en una realidad o en un problema dado y la forma en que se relacionan dichos
elementos entre si. (25) Para ver el modelo de datos, consultar en el expediente de proyecto SACCEM, en
la direccién: http://10.36.7.200:5800/sas_pm/Electromedicina/SACCEM/1.%20ingenieria/
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3.2.1 Descripcion de las tablas

A continuacioén se realizara la descripcion de las tablas de la base de datos que contienen la informacién

de mayor importancia.

3.2.1.1 Descripcion de la tablat_aprobacion_asesoria

Nombre: t_aprobacion_asesoria

Descripcion: Esta tabla almacena toda la informacion referente a los documentos de aprobacion de

asesoria que se han confeccionado en el Departamento de Asesoria.

Atributo Tipo Descripcion

_ _ ) _ Representa el identificador del documento de aprobacion de
id_aprobacion_asesoria int .

asesoria.
id_nomenclador_equipo int Representa el identificador del nomenclador de equipos.
_ _ _ Representa el identificador del contrato de trabajo correspondiente al
id_contrato_trabajo int » )

documento de aprobacion de asesoria.
o _ _ Representa el identificador del tipo de asesoria para el cual se
id_tipo_asesoria int y

elabora el documento de aprobacion.

Representa el estado en el que se encuentra el pago del contrato
pagado enum _ y )

correspondiente al documento de aprobacién de asesoria.
fecha_inicio date Representa la fecha en la que se inicia el servicio de asesoria.
fecha_fin date Representa la fecha en la que se concluira el servicio de asesoria.
especialista varchar | Representa el nombre del especialista encargado realizar el servicio.
solicitante varchar | Representa el nombre del cliente que solicita el servicio.

3.2.1.2 Descripcion de latablat_cronograma_asesoria

Nombre: t_cronograma_asesoria

Descripcion: Esta tabla almacena toda la informacion referente a los cronogramas de trabajo que se han

confeccionado en el Departamento de Asesoria.
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Atributo Tipo Descripcion
id_cronograma_asesoria int Representa el identificador del cronograma de trabajo.
_ _ ) _ Representa el identificador del documento de aprobacion de asesoria
id_aprobacion_asesoria int _
relacionado con el cronograma.
_ _ Representa la cantidad de los posibles encuentros que se van a
posibles_encuentros int _ ]
realizar durante la asesoria.
o Representa el nombre del especialista encargado de realizar el
especialista varchar

servicio.

3.2.1.3 Descripcion de la tablat_planilla_evaluacion

Nombre: t_planilla_evaluacion

Descripcion: Esta tabla almacena la informacion relacionada con todos los informes técnicos vy

notificaciones de evaluacién que han sido emitidos.

Atributo Tipo Descripcion
id_planilla_evaluacion int Representa el identificador de la planilla de evaluacion.
_ o _ _ Representa el identificador de la solicitud de evaluacion
id_solicitud_evaluacion int _ _ .
correspondiente a la planilla de evaluacion.
_ _ Representa la descripcion del equipo médico que se evalla y se
introduccion text ) y _
relaciona la documentacion presentada por el cliente.
o Representa la clase de riesgo del equipo y las normas con las que
analisis text _ o
cumple el equipo médico.
_ Representa todos los documentos relacionados con el equipo y si
conclusiones text . o _
satisface los requisitos regulatorios.
fecha date | Representa la fecha en la que se confecciono el documento.
Representa el nombre de la persona encargada de elaborar el
elaborado_por varchar
documento.
. Representa el nombre de la persona encargada de aprobar el
visto_bueno varchar
documento.
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recomendaciones text Representa las sugerencias que se consideren oportunas.
aspectos_generales text Representa otros aspectos importantes para el servicio.
o _ Representa toda la bibliografia que fue consultada durante la
bibliografia text _
confeccion del documento.
_ _ Representa el tipo de planilla que se puede confeccionar con el mismo
tipo_planilla varchar

formato.

3.2.1.4 Descripcion de la tablat_solicitud_evaluacion

Nombre: t_solicitud_evaluacion

Descripcion: Esta tabla almacena la informacion relacionada con todos los registros de evaluacion

confeccionados.

Atributo Tipo Descripcion
id_solicitud_evaluacion int Representa el identificador del registro de evaluacion.
_ _ Representa el identificador del evaluador encargado de realizar la
id_evaluador int .
evaluacion.
_ Representa observaciones sobre incidencias ocurridas durante el
observaciones text .
proceso de evaluacion.
fecha_entrada date | Representa la fecha en que inicia el proceso de evaluacion.
fecha_salida date | Representa la fecha en que finaliza el proceso de evaluacion.

3.2.1.5 Descripcion de latablat _dictamen_evaluacion

Nombre: t_dictamen_evaluacion

Descripcion: Esta tabla almacena la informacion relacionada con todos los dictamenes de evaluacién

emitidos.
Atributo Tipo Descripcion
id_dictamen_evaluacion int Representa el identificador del dictamen de evaluacion.
. _ ) Representa el tipo de resultado que puede emitir la comision de
id_resultado_dictamen int .
evaluacion.
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id_solicitud_evaluacion int Representa el identificador del registro de evaluacion.
fecha_reunion date Representa la fecha en la que se reunid la comision de evaluacion.
lugar varchar | Representa el lugar en el que se reunié la comision.
Representa el nombre de la persona encargada de elaborar el
elaborado_por varchar
documento.
_ o Representa el nombre de las personas que conforman la comision
miembros_comision text y
de evaluacion.
_ Representa los motivos por los cuales el informe técnico fue
observaciones text

rechazado o aprobado con modificaciones.

En este capitulo se obtiene el Modelo de Disefio, ademas se logra un acercamiento a la implementacion,

pues se definen los elementos que constituyen la entrada para el flujo posterior. Se presenta la realizacion

fisica de los casos de uso del sistema, los que materializan los requisitos planteados para el sistema, esto

brinda un mayor entendimiento del sistema que se quiere desarrollar.
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CAPITULO 4: IMPLEMENTACION

En el presente capitulo se implementan las clases encontradas durante el disefio en términos de
componentes, la relacion entre componentes se visualiza mediante los diagramas de componentes. Se

construye el modelo de despliegue, donde se define la estructura fisica del sistema.

4.1 Modelo de implementacién

El modelo de implementacion describe como los elementos del modelo de disefio se implementan en
términos de componentes como ficheros de codigo fuente, ejecutables, entre otros. También describe
cémo se organizan los componentes de acuerdo con los mecanismos de estructuraciéon y modularizacién
disponibles en el entorno de implementacién y en el lenguaje o lenguajes de programacion utilizados, y

como dependen los componentes unos de otros. (26)

4.2 Diagrama de despliegue

Un diagrama de despliegue muestra como y donde se desplegara el sistema. Las maquinas fisicas y los
procesadores se representan como nodos, y la construccion interna puede ser representada por nodos o

artefactos embebidos. (27) A continuacion se muestra una propuesta de cdémo se distribuira el sistema.

Diagrama de Despliegue
<<PC Clientep> || <<HTTP>> | <<Server aplication>>
PC_Cliente Servidor de aplicaciones
<<USE>> <<TCP/IP>>
<<Device>> <<Server BD>>
Impresora Servidor base de datos

Figura 4.2: Diagrama de despliegue.
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4.3 Diagrama de componentes

Un diagrama de componentes tiene un nivel de abstraccion més elevado que un diagrama de clase,
usualmente un componente se implementa por una o0 mas clases (u objetos) en tiempo de ejecucion.
Estos son bloques de construccion, como asi eventualmente un componente puede comprender una gran
porcion de un sistema. (28) A continuacion se presentan los diagramas de componentes correspondientes
a cada caso de uso:

Diagrama de Componentes del CU Insertar documento de aprobacion de asesoria

[—

<<Paquete de Componentes>>

<<component>> a <<component>> gl
<<library>> <<library>>
classAuxiliar filter

<<component>> a <<component>> EI
<<library>> <<library>>
Excel model

<<component>> g <<component>> g]
<<library>> <<library>>
form PDF

<<component>> g'
<<library>>
sfExt

i

!

<<component>> <<component>>
<<file>> 1| B > <<file>> gl

Insertar_doc_aprobacion.php actions.class.php

T
I
|
|
I
I

AV
<<Paquete de Componentes>>
<<component>> 'Ej <<component>> $:|
<<table>> <<table>>

t_aprobacion_asesoria_peer.php t_base_aprobacion_asesoria_peer.php

1 1

I I

| |

\V4 A4
<<component>> a <<component>> a
<<table>> <<table>>
t_aprobacion_asesoria.php t_base_aprobacion_asesoriaphp

Figura 4.3: Diagrama de componentes.CU Insertar documento de aprobaciéon de asesoria.
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Diagrama de Componentes del CU Insertar informe final

<<Paquete de Componentes>>

<<component>> %]

<<component>> %]

<<library>> <<library>>
class Auxiliar filter
<<component>> <<component>>
<<library>> <<library>>
Excel model

<<component>> a

<<component>> a

<<component>>
<<file>>
Insertar_informe_final.php

<<library>> <<library>>
form PDF
<<component>> a
<<library>>
sTExt
N
|
I
|
|
1
gl <<component>>
------ > <<file>>

actions.class.php

1

R

<<Paquete de Componentes>>

<<component>>
<<table>>

t_planilla_evaluacion_peer.php

g]

<<component>>
<<table>>

g]

t_base_planilla_evaluacion_peer.php

V4

<<component>>
<<table>>
t_planilla_evaluacion.php

2]

A4

<<component>>
<<table>>
t_base_planilla_evaluacion.php

2]

Figura 4.5:

Diagrama de componentes.CU Insertar informe final.
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Diagrama de Componentes del CU Insertar registro de solicitud de evaluacion

N

<<Paquete de Componentes>>

<<component=>
<<file>>
Insertar_registro.php

g]

<<components= gl <<components= El
<<library>> <<library>>
classAuxiliar filter
<<component>> @ <<component>> @
<<library>> <<library>>
Excel model
<<components= EI <<components= El
<<library>> <<library>>
form PDF
<<component=> @
<<library>>
sfExt
N
I
I
I
I
|
1
<<component>> a
------- > <<file>>
actions.class.php
]
I
I
I
I
I
|
A4

<<Paquete de Componentes>>

<<component=>
<<table>>
t_solicitud_evaluacion_peer.php

2]

<<component>>
<<table>>

t_base_solicitud_evaluacion_peer.php

g]

t_solicitud_evaluacion.php

\V4 \V4
<<component>> EI <<component=> g]
<<table>> <<table>>

t_base_solicitud_evaluacion.php

Figura 4.6: Diagrama de componentes.CU Insertar registro de solicitud de evaluacion.
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Diagrama de Componentes del CU Insertar planilla de evaluacion

N—

<<Paquete de Componentes>>

<<component>> @ <<component>> @
<<library>> <<library>>
classAuxiliar filter
<<component=> {] <<component=> {]
<<library>> <<library>>
Excel model
<<component== g] <<component== g]
<<library>> <<library>>
form PDF

<<component==> a

<<library>>
sfExt
N\
1
1
1
1
]
<<component=> g‘ <<component>> gl
<<file>> =L -—-—-—-—- > <<file>>
Insertar_planilla_solicitud.php actions.class.php
1]
1
1
1
1
|
'
A/
=<Paquete de Compohentes>>
<<component>> El <<component>> gl
<<table>> <<table>>
t_planilla_evaluacion_peer.php t_base_planilla_evaluacion_peer.php
| |
| |
| |
AV AV
<<component== g] <<component=> gl
<<table>> <<table>>
t_planilla_evaluacion.php t_base_planilla_evaluacion.php

Figura 4.7: Diagrama de componentes.CU Insertar planilla de evaluacion.

En este capitulo se realiza el disefio de los diagramas de componentes y el de despliegue, asi como las
relaciones que existen entre los componentes, las que indican el grado de interrelaciébn que existe entre
ellos, a través de los diagramas de componentes se logra dividir el sistema en partes mas entendibles por
los programadores. Con esto se obtiene una aplicacién con todas las funcionalidades previstas y que

satisface las necesidades de los clientes.
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CONCLUSIONES GENERALES

Al terminar la investigacion realizada se concluye que:

» El estudio de las aplicaciones informéticas que existen a nivel nacional e internacional,

demostro la ausencia de una aplicacion capaz de adaptarse a los procesos del negocio.

> Se utilizaron las herramientas y tecnologias definidas por el Departamento Sistemas de Apoyo

a la Salud.

» Se generaron la documentacion y los artefactos definidos por la metodologia de desarrollo
RUP.

> Se disefid e implement6 una aplicacion informatica que permite llevar a cabo la gestion de la

informacion relacionada con la asesoria y evaluacion de equipos médicos.
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RECOMENDACIONES

Los autores recomiendan:
» Incorporar al sistema una funcionalidad que permita a los evaluadores consultar los materiales

necesarios para realizar el proceso de evaluacion en formato digital.

» Incorporar una funcionalidad que le permita conocer al Especialista Asesor si se obtuvo una

solicitud de evaluacion, como resultado del proceso de asesoria dirigido por él.

> Implementar la generacion de reportes estadisticos que permita identificar al evaluador que ha
atendido un mayor namero de solicitudes de evaluaciéon y que ha empleado menos tiempo en

la evaluacion de un equipo.

» Implementar una funcionalidad que le permita al Coordinador de Asesoria conocer la suma

total que ha aportado su departamento al CCEEM, en un determinado tiempo.
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GLOSARIO DE TERMINOS

Actores del negocio: Cualquier individuo, grupo, entidad, organizacion, maquina o sistema de
informacién externo con los que el negocio interactla. Lo que se modela como actor es el rol que se juega

cuando se interactia con el negocio para beneficiarse de sus resultados.

Actores del sistema: Cada trabajador del negocio (inclusive si fuera un sistema ya existente) que tiene
actividades a automatizar es un candidato a actor del sistema. Si algun actor del negocio va a interactuar

con el sistema, entonces también ser& un actor del sistema.

Agencias Reguladoras: Son instituciones dedicadas a asegurar que los productos de la salud tengan la
calidad, seguridad y eficacia, asi como que sean producidos y distribuidos de manera tal que aseguren su

calidad hasta el paciente/consumidos.

Caso de Uso (CU): Un Caso de Uso es un proceso compuesto por un grupo de tareas relacionadas

I6gicamente que se llevan a cabo en una determinada secuencia y manera.

Comision de Certificacion: Comision creada con el objetivo de garantizar la imparcialidad en el Proceso
de Evaluacion y Registro e integrada de forma permanente por el Grupo de Documentacion, J’ de Dpto. de
Evaluacién, evaluadores del producto en cuestion y un miembro del Consejo de Direccidén designado por
la Directora, asi como miembros de la Comisidn Asesora para la Evaluacion y Registro de Equipos
Médicos, Grupo Nacional de la especialidad correspondiente, Centro Nacional de Electromedicina y
Direccién de Informatica del Ministerio de Salud Publica (MINSAP). También pueden participar si fuera
necesario Institutos Nacionales, Direcciones Nacionales del Area de Asistencia Médica y la Direccion de
Ciencia y Técnica del MINSAP.

DACUN: Diagrama de Caso de Uso del negocio.

Equipo Médico: Cualquier equipo, instrumento, dispositivo, material u otro articulo, incluyendo los
programas logicos (software), cuando se empleen de forma aislada o en combinacién y que estan
destinados por los fabricantes para ser utilizados en seres humanos, solamente o principalmente, con

fines de: prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion.
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Ensayo Clinico: Conjunto de ensayos que se realiza a humanos y que se llevan a cabo mediante un
protocolo para la comprobacion de la efectividad contenida en las especificaciones médicas del equipo.
Estos ensayos se efectian con el minimo de riesgo para el paciente y cumpliendo con lo estipulado en la
Declaracion de Helsinki. Como resultado se obtienen las observaciones clinicas y técnicas del equipo que
permitan sefalar la efectividad y la seguridad de acuerdo con el disefio sometido a ensayo.

Prorroga: Extension del registro sanitario por un nuevo periodo de tiempo, una vez expirado la vigencia

del Registro otorgado con anterioridad.

Registro Sanitario: Accion por la cual una autoridad reguladora emite un Certificado de Registro, en el
gue consta la fecha, nimero de orden y aplicaciones para las cuales ha sido registrado el equipo.

Constituye la autorizacion para el uso en el Sistema Nacional de Salud (SNS).

RUP: Rational Unified Process (Proceso Unificado de Desarrollo). Metodologia para el desarrollo de

Software.
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ANEXOS
ANEXO 1: Pre-factura.
Facturar a: Fecha:
No. DESCRIPCION PRECIO IMPORTE

SUMA

TOTAL
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ANEXO 2: Registro de Evaluacién de Equipos Médicos.

Registro de Evaluacion de Equipos Médicos.

-~ it Solicitud de (Autorizacién de Ensayos Clinicos, Registro o ,E\_/.Ol-OO
@ Estatal de ) Paginaldel
- o ) Prorroga)
ARo:
Denominacién/ Cl Fechade | Fecha de Observaciones
No. Model_o del RiesQo Especialidad | Fabricante | Evaluador | Entrada salida
Equipo DIM[A[DIM]|A

69




