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Resumen

La Direccion de Calidad del Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia desarrolla numerosas
funciones encaminadas al control y aseguramiento de la calidad de los medicamentos que se producen en
el Centro. Como parte de su trabajo manipulan un gran volumen de informacién, relacionada
fundamentalmente con los analisis de las muestras para la liberacion de algun producto. Con el objetivo
de mejorar la gestidon y control de esta informacién se desarrolla un sistema de gestiéon de informacion

para toda el area de Calidad.

El presente trabajo, como parte de la realizacién de este sistema, se basa en el analisis de los procesos
de los laboratorios Sistemas Criticos (SC) y Cromatografia-Electroforesis (CE), aplicando Rational Unified
Process (RUP) como proceso de desarrollo de software, con el principal objetivo de obtener las

funcionalidades que deben tener dichos mdédulos.
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Introduccion

Introduccion

En la actualidad las Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones (TIC) ocupan un lugar
fundamental en el desarrollo de la sociedad y la economia. El concepto de las TIC nace con la
convergencia tecnoldgica de la electronica, el software y las infraestructuras de las telecomunicaciones.
Las TIC proveen de herramientas que ofrecen la posibilidad de encontrar soluciones novedosas ante los

desafios sociales de hoy.

Debido al auge que ha tenido la implantacion y utilizacién de las TIC en todo el mundo, se presentan como
una necesidad para el desarrollo econémico y social de cualquier pais. En los ultimos anos, en Cuba se
ha emprendido el reto de la informatizacion de la sociedad, este proyecto se ha realizado de manera
acelerada, auspiciado por la direccion del pais y alcanzando resultados satisfactorios en areas tan

esenciales como la Educacioén, la Salud y la Investigacion.

Los efectos de esta labor han llegado a centros importantes del pais, que se informatizan exitosamente
logrando grandes avances en el procesamiento de la informacién que generan. Entre ellos esta el Centro
de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB) con una trayectoria de 20 afos de investigacion cientifica y
la obtencion de productos reconocidos a nivel mundial. Este Centro y otros han situado a Cuba entre los

paises mas destacados en este ambito.

El trabajo realizado por el CIGB ha tenido gran impacto en la biomedicina, salud animal, mejoramiento
vegetal y la bioindustria, ha desarrollado nuevas vacunas y farmacos para la salud humana que se

encuentran actualmente en uso dentro del sistema de salud cubano, asi como en diferentes paises.

La calidad, es la imagen del CIGB, los productos desarrollados y elaborados en este Centro se
caracterizan por su eficacia y seguridad, por tal motivo se cre6 la Direccion de Calidad, cuyas funciones
se ponen de manifiesto a través de los Departamentos de Control de la Calidad y Aseguramiento de la
Calidad.

El Departamento de Control de la Calidad tiene entre sus funciones fundamentales las relacionadas con
el muestreo, las especificaciones, los ensayos y la evaluacion de la calidad de los productos que se
generan en el Centro. [1] Para el desempefio de las mismas, cuenta con la ayuda de dos grupos de

trabajo y dos secciones:
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e Grupo de Desarrollo.
e Grupo de Recepcién de Muestras y Manipulacion de Expedientes.
e Seccion bioldgica.

e Seccion fisico-quimica. (Ver anexo 1)

En la Seccidon Fisico-Quimica se desarrollan los métodos de identificacion y control de pureza, esta
estructurada en diferentes grupos de trabajo, entre ellos estan los laboratorios Cromatografia-

Electroforesis (CE) y Sistemas Criticos (SC).

En el laboratorio Cromatografia-Electroforesis se realiza el control de pureza de todos los ingredientes
farmacéuticos activos y de algunas formulaciones finales de las proteinas producidas en este Centro, por

técnicas cromatograficas y electroforéticas. [2]

Por su parte, el laboratorio Sistemas Criticos esta dedicado al ajuste y control de los sistemas de agua,

vapor y aire, y al control analitico de los residuales liquidos de esta industria. [3]

En la actualidad, con el desarrollo vertiginoso de las tecnologias, el incremento en los estandares de
calidad, los avances en la instrumentacion analitica y otros factores, se ha producido una explosion en la
cantidad de informacion requerida en un laboratorio. En consecuencia se enfrentan a un aumento
significativo de su carga de trabajo, a una demanda creciente en la velocidad de generacién de resultados
elaborados y debidamente procesados, asi como a un control riguroso de la validez y adecuacion de los
procedimientos utilizados en la adquisicion y el tratamiento de los datos, con el fin de asegurar tanto la

integridad de la informacién como la validez de las decisiones tomadas. [4]

Los laboratorios CE y SC, no estan exentos de esta situacion; como parte de su funcionamiento
manipulan un gran volumen de informacion (registros, libros, reportes), que en muchos casos se someten
a una serie de revisiones, supervisiones y otros procedimientos que implican una pérdida considerable de
tiempo e imposibilitan responder a las solicitudes de forma rapida. Otro proceso que resulta engorroso y

lento por la gran cantidad de documentos a consultar es la busqueda de informacion.
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Después de analizar la situacion que existe en los laboratorios CE y SC respecto al procesamiento y
almacenamiento de la informacién, se identifica el siguiente problema cientifico: ;Cémo mejorar la

gestion de la informacion en los laboratorios CE y SC?

El objeto de estudio correspondiente al problema cientifico es: Informatizacion del proceso de gestién de

la informacion en la Direcciéon de Calidad del CIGB.

Del objeto de estudio analizado, se define el campo de accién como: La informatizacién del proceso de

gestién de la informacion en los laboratorios CE y SC.

Para lograr la solucién del problema identificado se plantea el siguiente objetivo: Analizar los mdédulos
correspondientes a los laboratorios CE y SC para el desarrollo de un sistema de gestién de informacién de

laboratorios de la Direccion de Calidad del CIGB.

De acuerdo con esta propuesta se derivan los siguientes objetivos especificos:
e Analizar los procesos correspondientes a las muestras en los laboratorios CE y SC.

¢ Definir las funcionalidades que tendran ambos médulos (laboratorios CE y SC).

Para lograr los objetivos planteados se definen las siguientes tareas a cumplir:
e Estudio sobre los sistemas de gestién de la informacién de laboratorios en el mundo.
e Investigacién sobre las tendencias y tecnologias actuales del rol que desempefia el equipo de
trabajo.
e Entrevistas al cliente para lograr la familiarizacion con el flujo de trabajo existente en los
laboratorios CE y SC.

¢ Modelacion del negocio y las actividades del flujo de trabajo de requerimientos.

El trabajo consta de introduccién, tres capitulos, bibliografia y anexos.
e En el Capitulo 1 con la Fundamentacion Tedrica, se aborda sobre los Sistemas de Gestion de
Informacion de los Laboratorios (LIMS), sus principales caracteristicas y beneficios. Se realiza un

estudio sobre los procesos de desarrollo de software y las herramientas mas importantes utilizadas
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para desempenfar el rol de analista. Ademas se describen conceptos que son esenciales para la
comprension de este trabajo.

El Capitulo 2 expone el Modelo del Negocio, se realiza un analisis detallado del flujo actual de los
procesos existentes en el negocio y los trabajadores que desarrollan dichos procesos. Se
identifican los casos de uso del negocio con sus descripciones, los actores y trabajadores, asi
como los modelos de objetos del negocio.

En el Capitulo 3 Requisitos, se definen los requerimientos funcionales y no funcionales, los actores

y casos de uso del sistema, sus descripciones y la relacion entre ellos.



Capitulo 1: Fundamentacion Tedrica

Capitulo 1. Fundamentacidon Tedrica

1.1 Introduccion.

El presente capitulo explica la importancia de los sistemas de gestion de la informacién, su incorporacion
al entorno de los laboratorios analiticos y la situacion actual de los mismos. Se fundamenta la utilizacién
de un conjunto de herramientas para realizar el rol de analista en el proceso de desarrollo de un sistema
de gestion de informacion. Ademas se exponen las tendencias actuales sobre el uso de las tecnologias de

desarrollo de software.

1.2 Aplicaciones actuales relacionadas con el campo de accion.

1.2.1 Sistemas de gestion de informacion.
Un sistema de informacién es un conjunto de elementos que interactian entre si con el fin de apoyar las

actividades de una empresa o negocio; [5] y que ademas realiza cuatro actividades basicas: entrada,
almacenamiento, procesamiento y salida de informacién. Los sistemas de informacion se crean para el

desarrollo de aplicaciones que gestionen gran cantidad de informacion.

Por otra parte la gestion de informacion, es todo lo relacionado con la obtencién de la informacion
adecuada, en la forma correcta, para la persona indicada, al costo adecuado, en el tiempo oportuno, en el
lugar apropiado, para realizar la accién correcta. [6] Es el proceso de analizar, utilizar, recuperar y
almacenar la informacion que se ha obtenido y registrado para permitir a los administradores tomar

decisiones documentadas.

1.2.2 Sistemas de Gestion de Informacién de los Laboratorios.

En la actualidad existe un entorno de fuertes cambios en el mundo empresarial, en cuanto a la apreciacion
de la efectividad y nivel de competitividad en el mercado. Sin dudas, la cantidad de informacién que se
manipula en las empresas es la causa de que sean tan necesarios los sistemas de gestion de informacion.
En tales circunstancias, la tecnologia informatica ha alcanzado especial relevancia en la mayor parte de
los entornos empresariales, como una herramienta de clara contribucion a la ruptura de barreras

informativas y la gestion y transferencia de informacion entre los distintos demandantes de la misma. [4]
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Se requiere que la informacién esté no sélo en el lugar y el momento adecuado, sino que se mantenga
libre de errores, pues esto es un elemento clave para la toma de decisiones. Por tanto, se tornan
significativos dentro de este escenario, los datos o informacién que provienen de los procedimientos de
aseguramiento y control de la calidad en una empresa. Estos factores son de vital importancia en los
laboratorios analiticos. En los mismos, debido al gran cumulo de documentacién que se requiere para
cumplir con los requerimientos de calidad, se necesita a veces mas tiempo para generar estos

documentos que en la realizacion de los analisis en si.

La industria farmacéutica, por ejemplo, depende en gran medida de los laboratorios, los cuales se
enfrentan a una gran carga de trabajo, y al mismo tiempo se les exige que la velocidad de generacion de
resultados elaborados y procesados sea cada vez mayor. Con el objetivo de incorporar al entorno de los
laboratorios los beneficios y mejoras que aporta un sistema de informacion, surgen en la década del 90
los Sistemas de Gestion de Informacion del Laboratorio (LIMS, del inglés Laboratory Information

Management System).

“Un LIMS proporciona un conjunto de herramientas basadas en Sistemas Informaticos que permiten la
aplicacion de técnicas de adquisicion y gestion avanzada de la informacion producida en el laboratorio.” [4]
En el CIGB, todo lo referente a calidad, se gestiona en la Direccion de Calidad. En ella se encuentran los
grupos Yy laboratorios de analisis que son el origen de gran parte de los datos relacionados con los
procedimientos de calidad. Por tanto, la incorporacion a la misma de un sistema de informacién, adquiere
una gran relevancia. Un LIMS aunque no acelera el proceso analitico, reduce el tiempo dedicado a la
administracion de la informacién, con lo cual los analistas pueden dedicar mas tiempo a labores

puramente quimicas.

De forma general un LIMS reporta beneficios en la productividad, en el procesamiento y la integridad de

la informacion, e influye de forma decisiva en el almacenamiento y la organizacion efectiva de la misma.

Algunos beneficios especificos son:

e Adquisicion manual o automatica de datos.
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¢ Reuvision y visualizacion de datos mas completa, flexible y accesible.

¢ Generacidon mas rapida y efectiva de informes.

¢ Informacion disponible cuando es requerida.

e Reduce o elimina los errores humanos.

e Mejora el tiempo de entrega de los resultados.

e Facilita la administracién del laboratorio en operaciones como el estatus de lotes, progresos en el

analisis, e identifica problemas.

Debido a estos beneficios, muchas empresas se han dedicado a la fabricacidon de estos sistemas para el
manejo especifico de sus propias necesidades. A continuacién se ejemplifican algunos de los LIMS mas

conocidos en la actualidad:

MSC-LIMS es un sistema de gestién de informacidon basado en Windows, desarrollado por Mountain

States Consulting, LLC, una empresa productora de LIMS de los Estados Unidos.

MSC-LIMS es un producto flexible, seguro, disefiado para laboratorios de pequefio y mediano tamano. Es
compatible con versiones para uno o multiples usuarios, para pequenos grupos de trabajo (de hasta veinte
usuarios concurrentes). MSC-LIMS es conveniente para laboratorios que procesan hasta 75 000 y 300
000 muestras y andlisis respectivamente en un afo. La licencia de instalacion y mantenimiento durante un

afo del LIMS en un puesto de trabajo cuesta 7000 ddlares.

LABWORKS LIMS, es un sistema de gestiéon que opera sobre diferentes plataformas segun la cantidad
de usuarios que utilicen el sistema. También es adaptable a todo tipo de empresas, independientemente
de su envergadura. LABWORKS LIMS, fue desarrollado por la empresa norteamericana PerkinElmer Life

and Analytical Sciences.

Esta empresa ofrece soluciones LIMS para una variedad de aplicaciones. La ultima versiéon de
LABWORKS es LABWORKS ES (Enhanced Security) LIMS. LABWORKS ES incorpora soporte para firma
y almacenamiento electrénico. Se genera una firma electréonica cada vez que un dato es registrado o

modificado. Cada entrada puede ser rastreada hasta su origen y establecer automaticamente una cadena
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de custodia. LABWORKS ES incluye ademas mejoras significativas en la seguridad, con un uUnico y
centralizado punto de autenticacion que controla el acceso a todas las aplicaciones y datos. La
informacion esta protegida de accidentes o intervenciones internacionales, pues soélo tienen acceso
personas autorizadas. LABWORKS ES tiene versiones en diferentes idiomas: francés, italiano, aleman,

espanfol, japonés y chino.

Matrix LIMS, se adapta a cualquier industria o laboratorio. Las aplicaciones Matrix LIMS solucionan las
necesidades de grandes empresas y también de organizaciones de tamafo pequefio 0 mediano, incluso
con un unico usuario o departamento. Es compatible con una variedad de bases de datos comerciales,
incluyendo Oracle y Microsoft SQL Server, para adaptarse al estandar corporativo o a las preferencias del

usuario.

Es un LIMS desarrollado por Autoscribe Limited una empresa inglesa destacada en el desarrollo y
provision de soluciones de software para LIMS. Esta representada por una red de socios de negocio en

regiones como Estados Unidos, Francia, Alemania, Suiza, Escandinava y Australia.

La corporacion STARLIMS aporta soluciones LIMS para una serie de mercados muy importantes, para
salud publica, industria farmacéutica, petroquimica, forense, alimentos, bebidas y quimica. Todos emplean
el mismo software basado en STARLIMS, configurado para resolver los diversos requerimientos del
negocio. La arquitectura flexible de multiples capas de STARLIMS y sus componentes configurables de

alta funcionalidad permiten a cada operacion controlar su propio estilo y flujo de trabajo.

Establecida en Estados Unidos, STARTLIMS es considerada como uno de los proveedores de LIMS con
mayor crecimiento en el mundo, con un claro enfoque dirigido hacia la creacion de fuertes relaciones con

los clientes y el desarrollo de soluciones de calidad para la gestion de informacién de laboratorios.

1.2.3 ¢Por qué se desarrolla un LIMS?
Después de realizar una investigacion sobre los Sistemas de Gestion de Informacion de Laboratorios
(LIMS), y a pesar de las innumerables ventajas que presentan se concluye que es mas factible

desarrollarlo que comprarlo.



Capitulo 1: Fundamentacion Tedrica

Una de las primeras razones es que la mayoria de los proveedores de LIMS son de los Estados Unidos,
por lo que debido al bloqueo econdmico, Cuba esta limitada de obtener estos productos. Ademas, debido
a los altos precios de los LIMS en el mercado, ya sea de instalacion, de soporte y mantenimiento, resulta
menos costoso desarrollarlo. Afadiendo a esto, que la compra y el mantenimiento crearian una

dependencia continua del proveedor.

Por otra parte, con la adquisicion de un LIMS, debido a los requerimientos de la licencia seria imposible
hacer extensible su instalacién a los centros del Polo Cientifico y otras entidades que lo necesitaran. Una

vez desarrollado en Cuba, su implantacion estaria acorde a las necesidades existentes.

1.3 Procesos de Desarrollo de Software.

Un proceso de desarrollo de software es una definicion del conjunto completo de actividades necesarias

para transformar los requerimientos del usuario en un producto. [7]

Con el objetivo de obtener resultados satisfactorios para los clientes y desarrolladores, durante el
desarrollo de un software, se utilizan metodologias. Se han desarrollado dos corrientes en lo referente a
los procesos de desarrollo: las metodologias ligeras (o agiles) y las metodologias pesadas (o
tradicionales). La diferencia fundamental entre ambas, es que los métodos pesados intentan conseguir su
objetivo por medio del orden y la documentacién, mientras los métodos ligeros se basan en la

comunicacion directa e inmediata entre las personas para mejorar la calidad.

1.3.1 Programacion Extrema (XP, Extreme Programming).
Dentro de los métodos ligeros se encuentra XP; que es una metodologia de desarrollo de software

utilizada para proyectos de corto plazo y equipos pequefos. Fue disefiada para entornos dinamicos y esta
orientada fuertemente hacia la codificacion. Consiste en una programacion rapida o extrema, cuya

particularidad es tener como parte del equipo, al usuario final. [8]

XP se basa fundamentalmente en unir a todo el equipo y emplear practicas sencillas, con suficiente

realimentacion para facilitar que el equipo conozca el estado del proceso de desarrollo y ajuste las
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practicas a su situacién concreta. XP se define como adecuada para proyectos con requisitos imprecisos y

muy cambiantes, donde exista un alto riesgo técnico.

Lo fundamental en este tipo de metodologia es la comunicacién entre los usuarios y los desarrolladores, la

simplicidad al desarrollar y codificar los médulos del sistema asi como la retroalimentacién concreta y

frecuente entre el equipo de desarrollo, el cliente y los usuarios finales. Esta metodologia se basa en:

e Pruebas Unitarias: se basa en las pruebas realizadas a los principales procesos, de tal manera que
se pueda adelantar en algo hacia el futuro, y se puedan hacer pruebas de las fallas que pudieran
ocurrir. Es como adelantarse a obtener los posibles errores.

e Refabricacion: se basa en la reutilizacion de cédigo, para lo cual se crean patrones o modelos
estandares, siendo mas flexible al cambio.

e Programacion en pares: una particularidad de esta metodologia es que propone la programacién en
pares, la cual consiste en que dos desarrolladores participen en un proyecto en una misma estacion de

trabajo.

Los roles que propone XP son: programador, cliente, encargado de pruebas, encargado de seguimiento,

entrenador, consultor y el gestor.

1.3.2 Desarrollo Guiado por la Funcionalidad (FDD, Feature Driven Development).
FDD es un proceso intermedio entre XP y RUP, aunque sigue siendo un proceso ligero. FDD esta

concebido para proyectos relativamente cortos (de menos de un afio). Define un proceso iterativo, con
iteraciones cortas (hasta 2 semanas), que producen un software funcional que el cliente y la direccién de
la empresa pueden ver y monitorear. Se centra en las fases de disefio e implementacién del sistema

partiendo de una lista de caracteristicas que debe reunir el software.

Un proyecto que sigue FDD tiene 5 fases:
1. Disefio de un modelo general.
Construccion de la lista de funcionalidades.
Plan de entregas en base a las funcionalidades a implementar.

Disefiar en base a las funcionalidades.

o M e n

Implementar en base a funcionalidades.

10
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El trabajo (tanto de modelado como de desarrollo) se realiza en grupo, y siempre hay un responsable de
experiencia (arquitecto o jefe de programadores en funcion de la fase que se lleva a cabo), para confirmar

0 no el trabajo realizado.

Otra caracteristica de FDD es que define métricas para seguir el proceso de desarrollo de la aplicacion.
Esto es favorable tanto para el cliente como para la direccion de la empresa, para conocer el estado del

proyecto en desarrollo y realizar mejores estimaciones en proyectos futuros.

1.3.3 Microsoft Solution Framework (MSF).

MSF es una metodologia flexible e interrelacionada con una serie de conceptos, modelos y practicas de
uso, que controlan la planificacién, el desarrollo y la gestion de proyectos tecnologicos. MSF se centra en

los modelos de proceso y de equipo dejando en un segundo plano las elecciones tecnoldgicas. [8]

MSF se compone de varios modelos que se encargan de cada una de las fases del desarrollo de un
proyecto: modelo de arquitectura del proyecto, modelo de equipo, modelo de procesos, modelo de gestion

de riesgo, modelo de disefio de procesos y modelo de aplicacion.

MSF provee mecanismos flexibles para aplicar soluciones adecuadas a los problemas tecnolégicos y de
negocios. MSF no es un marco estatico sino que evoluciona respondiendo a los cambios en la tecnologia
y en los requerimientos de los proyectos. Es flexible ya que permite agregar y extender nuevas
caracteristicas, ademas se utiliza en el ambiente de desarrollo de cualquier cliente. Es escalable, pues
puede organizar desde equipos pequefios con 3 6 4 personas, hasta proyectos que requieren 50 personas

0 Mas.

1.3.4 Proceso Unificado de Desarrollo de Software (RUP, Rational Unified Process).

Dentro de las metodologias pesadas se encuentra RUP, que es un proceso de desarrollo de software que
junto con el Lenguaje Unificado de Modelado UML, constituye una metodologia estandar utilizada para el

analisis, implementacion y documentacion de sistemas orientados a objetos. El Proceso Unificado es mas

11
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que un simple proceso, provee un marco genérico de trabajo que puede especializarse para una gran

variedad de sistemas de software. [9]

RUP contiene un conjunto de actividades necesarias para transformar los requisitos de un usuario en un
sistema de software. Un proyecto realizado siguiendo RUP se divide en cuatro fases: (Ver anexo 2)

1. Inicio (puesta en marcha).

2. Elaboracién (definicion, analisis, disefo).
3. Construccién (implementacion).
4

Transicion (fin del proyecto y puesta en produccién)

RUP define nueve flujos de trabajo a realizar en cada fase del proyecto.
1. Modelado del negocio.

Analisis de requisitos.

Analisis y disefio.

Implementacion.

Prueba.

Distribucion.

Gestion de configuraciéon y cambios.

Gestion del proyecto.

© ® N o O R~ DN

Gestion del entorno.

Las caracteristicas fundamentales que definen el Proceso Unificado son: dirigido por casos de uso,

iterativo e incremental y centrado en la arquitectura.

= Dirigido por casos de uso:

Teniendo en cuenta que la razén de ser de un sistema es brindar servicios a los usuarios, “se define un
caso de uso como un fragmento de funcionalidad del sistema que proporciona al usuario un valor anadido.
Los casos de uso representan los requisitos funcionales del sistema.” [10] Ademas se utilizan para guiar
los demas pasos de su desarrollo, digase diseno, implementacién y prueba.

e |terativo e incremental:

12
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La alta complejidad de los sistemas actuales hace que sea factible dividir el proceso de desarrollo en
varios mini-proyectos. Cada uno de estos mini-proyectos se les denomina iteracion y pueden o no
representar un incremento en el grado de terminacion del producto completo. En cada iteracion los
desarrolladores seleccionan un grupo de casos de uso, los cuales se disefian, implementan y prueban.

e Centrado en la arquitectura:

La arquitectura es una vista del disefio completo con las caracteristicas mas importantes, dejando a un
lado los detalles. Esta no sélo incluye las necesidades de los usuarios e inversores, sino también otros
aspectos técnicos como el hardware, sistema operativo, sistema de gestion de base de datos, protocolos
de red; con los que debe coexistir el sistema. Es decir, la arquitectura representa la forma del sistema, la
cual va madurando en su interaccion con los casos de uso hasta llegar a un equilibrio entre funcionalidad

y caracteristicas técnicas.

1.3.4.1 Lenguaje Unificado de Modelado (UML, Unified Modeling Language).
RUP utiliza UML como lenguaje de modelado. UML es un lenguaje para visualizar, especificar, construir y

documentar los artefactos de un sistema software. [10]

Con UML se construyen sistemas por medio de conceptos orientados a objetos. Esta conformado por
vistas, diagramas, elementos de modelo -los simbolos utilizados en los modelos- y un conjunto de

mecanismos generales o reglas que indican como utilizar los elementos. (Ver anexo 3)

Las caracteristicas mas generales de UML son:
e Tecnologia de orientacion a objetos.
e Viabilidad en la correccién de errores.

e Desarrollo iterativo e incremental.

Los principales beneficios de UML son:
e Mejores tiempos totales de desarrollo.
¢ Modelar sistemas (y no sélo de software) utilizando conceptos orientados a objetos.
e [Establecer conceptos y artefactos ejecutables.

e Crear un lenguaje de modelado utilizado tanto por humanos como por maquinas.

13
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e Mejor soporte a la planeacion y al control de proyectos.

e Alta reutilizacion y minimizacion de costos.

1.3.5 Comparacion entre XP, FDD y RUP.
De los procesos analizados anteriormente fueron seleccionados RUP, XP y FDD para establecer una
comparacién. Estos tienen pocas similitudes entre si, aunque FDD y XP poseen algunas analogias por

ser ambos ligeros, orientados al cliente y de iteraciones cortas y rapidas.

En cuanto a tamafo y duracién, RUP esta concebido para proyectos grandes. FDD y XP implementan

mejor para proyectos cortos y equipos pequefios.

En cuanto a la obtencién de requisitos RUP y XP, describen los requisitos desde el punto de vista del
cliente y los definen sin llegar a la implementacion. FDD, en cambio no determina explicitamente esa parte
del proyecto sobre la adquisicidon de requisitos, y sélo define el proceder desde el momento en que ya se

han recogido dichos requisitos.

La relacién con el cliente, en el caso de RUP se resume practicamente a presentar al cliente los artefactos
del final de una fase, y se hace una valoracion de las precondiciones para la siguiente, y unicamente

después que el cliente acepte los artefactos generados se pasara a la fase siguiente.

Por otra parte, XP y FDD no se basan en la documentacién, si no en controles propios y en la
comunicacion fluida con el cliente. El cliente recibe después de cada iteracién un pedazo funcional del
programa. Constantemente el cliente esta informado sobre el curso del proyecto e interviene rapidamente

en el desarrollo si es necesario.

Tanto RUP, como XP y FDD presentan desventajas. Por ejemplo, el principal defecto de XP esta dado por

el hecho de evadir cualquier tipo de documentacién fuera del codigo fuente.

14
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Por su parte el defecto de FDD es la necesidad de tener en el equipo miembros de experiencia que
marquen el camino a seguir desde el principio, con la elaboracién del modelo global, puesto que no es tan

agil como podria serlo XP.

La principal desventaja de RUP, se evidencia a la hora de desarrollar software con un equipo pequerio. El
hecho de adaptar todo el proceso a un equipo pequefio, requiere un gasto de tiempo y un coste

innecesario.

No obstante, todas estas caracteristicas pueden ser las adecuadas o no, en dependencia del proyecto que

se necesite realizar.

1.4 ¢Por qué usar RUP?
Antes de elegir una metodologia para implementar un software, es muy importante determinar el alcance

y las caracteristicas del mismo, y luego verificar cual es la mas adecuada.

Analizando que RUP es un proceso pesado, concebido para proyectos y equipos grandes en cuanto a
tamano y duracion; y dado que éstas son las principales caracteristicas del proyecto en que se desarrolla
el presente trabajo, se decidié utilizarlo como proceso de desarrollo. Por otra parte, RUP es la

metodologia que se estudia en la institucion en la que se desarrolla el software.

1.5 Artefactos que realiza el analista.
El desarrollo de este trabajo esta basado en el rol de analista que propone RUP. En cada flujo de trabajo

el analista desarrolla un conjunto de actividades determinadas que dan como resultados los artefactos.
Un producto o artefacto es un trozo de informacién que es producido, modificado o usado durante el
proceso de desarrollo de software. Los productos son los resultados tangibles del proyecto, las cosas que

va creando y usando hasta obtener el producto final. [10]

El rol de analista se desarrolla fundamentalmente en dos flujos de trabajo: el Modelado del negocio y

Requerimientos. Su desempenio esta dividido en cuatro roles especificos: (Ver anexo 4)

15
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Analista de procesos de negocio: Es el responsable de definir la arquitectura del negocio, los casos
de uso del negocio, los actores, asi como sus relaciones. Los artefactos que realiza son: modelo
de casos de uso del negocio, modelo de andlisis del negocio, reglas del negocio, glosario del
negocio, documento de arquitectura del negocio, vision del negocio, metas del negocio,

especificacion suplementaria del negocio y objetivos de la organizacion.

Disefiador del negocio: Es el encargado de describir los procesos de negocio y como parte de la
realizacién de estos procesos identifica las entidades y trabajadores del negocio asi como sus
relaciones. Los artefactos que realiza son: actor del negocio, caso de uso del negocio, realizacién
de caso de uso del negocio, trabajador del negocio, entidad del negocio, sistema del negocio y

eventos del negocio.

Analista del sistema: Es el responsable de dirigir y coordinar el proceso de captura de requisitos y
el desarrollo del modelo de casos de uso, definiendo las funcionalidades y limites del sistema. Los
artefactos que realiza son: plan de gestion de requerimientos, documento vision, modelo de casos
de uso, glosario, solicitudes de los stakeholder, storyboard, especificacién suplementaria y

atributos de requerimientos.

Especificador de requerimientos: Es el encargado de describir detalladamente cada caso de uso
de acuerdo a las funcionalidades que engloba. Los artefactos que realiza son: casos de uso,
paquete de casos de uso, requerimientos de software y especificacion de requerimientos del

software.

1.5.1 Artefactos obtenidos en el flujo de trabajo de Modelado del negocio.
Los artefactos que se obtienen como resultado del modelado del negocio durante el desarrollo de este

trabajo son:

Modelo de casos de uso del negocio: Describe los procesos de negocio de una empresa en
términos de casos de uso y actores del negocio.
Modelo de analisis del negocio: Es un modelo de objetos que describe cémo colaboran los

trabajadores y las entidades del negocio dentro del flujo de trabajo del proceso de negocio.
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Glosario del Negocio: Lista de conceptos asociados al negocio que son comunmente usados y que
deben ser del dominio del equipo de desarrollo para poder modelar el negocio y dar una solucién a
la problematica existente.

Realizacién de casos de uso del negocio: Describe como los trabajadores, eventos y entidades del
negocio colaboran en el funcionamiento de un caso de uso en particular.

Actor del negocio: Rol que desempenfa algo o alguien que interactie con el negocio y se beneficia
con sus resultados.

Caso de uso del negocio: Un grupo de tareas realizadas légicamente que se llevan a cabo en una
determinada secuencia empleando los recursos de la organizacién y que producen un resultado
observable para los actores del negocio.

Trabajador del negocio: Es una abstracciéon de una persona (o grupo de personas), un sistema
automatizado que realiza una o varias actividades en el negocio.

Entidad del negocio: Representa un objeto que los trabajadores toman, inspeccionan, manipulan

producen o utilizan durante la realizacion de los casos de uso del negocio.

1.5.2 Artefactos obtenidos en el flujo de trabajo de Requerimientos.
Los principales artefactos que se construyen en este flujo durante el desarrollo de este trabajo son:

Modelo de casos de uso: Es un modelo del sistema que contiene actores, casos de uso y sus
relaciones.

Actor: Rol de un usuario que interactua con el sistema; que puede estar representado por una
persona o sistema externo.

Caso de uso: Fragmentos de funcionalidad que el sistema ofrece para aportar un resultado de
valor para sus actores.

Paquete de casos de uso: Es un grupo de casos de uso, actores, relaciones, diagramas y otros
paquetes; que son usados para estructurar el modelo de casos de uso en partes mas pequefias.
Glosario: Términos comunes que se utilizan para describir el sistema.

Especificacion de los requerimientos del software: Captura los requerimientos del software para el

sistema completo o una parte de él.
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En este trabajo se desarrollan artefactos que no pertenecen al rol de analista. Uno de ellos, el rol de
Arquitecto, describe la vista de casos de uso, definiendo la prioridad de cada caso de uso para decidir en

qué iteracion sera desarrollado. Obtiene como artefacto la Descripcion de la arquitectura. (Ver anexo 4)

Por otra parte estd el rol de Disefiador de prototipo de interfaz, que se encarga de realizar una
representacion visual sin funcionalidad que permite al usuario verificar que el sistema va a satisfacer sus

necesidades; o sea un ejemplo de la interfaz del usuario para explorar o validar su disefio. (Ver anexo 4)

1.6 Herramientas CASE utilizadas por el analista.

Existen varias herramientas creadas para el desarrollo de la ingenieria de software, que tienen el fin de
desarrollar programas utilizando técnicas de disefio y metodologias bien definidas, soportadas por
herramientas automatizadas. Las herramientas CASE (Computer Aided Software Engineering, Ingenieria
de Software Asistida por Ordenador) son diversas aplicaciones informaticas que automatizan una parte del
ciclo de desarrollo de software. Ejemplos de herramientas CASE, que se utilizan para el modelado de

artefactos son: Umbrello, MagicDraw, Visual Paradigm y Rational Rose y Rational RequisitePro.

Umbrello es una herramienta que se caracteriza basicamente por su facilidad de uso, permite la
generacién de codigos, ayuda en el proceso del desarrollo de software facilitando la creacion de un

producto de alta calidad, especialmente durante fases de analisis y disefio del proyecto.

MagicDraw es una herramienta de modelado que facilita el analisis y disefio de los sistemas orientados a
objeto y bases de datos, que utiliza UML y que ha sido implementada totalmente en Java. MagicDraw
proporciona una visualizacion de modelos rapida, eficiente y permite a los desarrolladores trabajar en
paralelo en el mismo modelo. Ademas genera codigo fuente de un modelo UML y elimina la preparacion
de documentos tediosos con la generacién de informes automaticamente. Incluye también herramientas

para ingenieria inversa.

MagicDraw también tiene desventajas, no es software libre y sus requisitos son relativamente altos.

Ademas de que el trabajo en paralelo es limitado.
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Visual Paradigm es una herramienta CASE que utiliza UML como lenguaje de modelado, y tiene entre
sus principales caracteristicas el soporte de aplicaciones Web, y la integracion con las siguientes
herramientas Java: Eclipse/IBM WebSphere, JBuilder, NetBeans IDE, Oracle JDeveloper, BEA Weblogic..
Ademas tiene capacidades de ingenieria directa e inversa y disponibilidad en multiples plataformas. Con
Visual Paradigm se puede generar codigo para varios lenguajes de programacion, incluyendo Java, C++,
.NET, PHP y XML.

Rational Rose Enterprise Edition es una herramienta para el modelado visual, que forma parte de un
conjunto mas amplio de herramientas que juntas cubren todo el ciclo de vida del desarrollo de software.
Permite completar una gran parte de las disciplinas (flujos fundamentales) de RUP, e incluye un conjunto
de herramientas de ingenieria inversa y generacion de cddigo que facilitan el camino hasta el producto
final. Es una herramienta para traducir requisitos de alto nivel a una arquitectura flexible basada en
componentes. Rational Rose se basa en UML para realizar el modelado, y se puede integrar con sistemas

de control de versiones como ClearCase, SourceSafe, PVCS y BCS.

Con Rational Rose se puede generar cédigo para Java, C++, Ada, Visual Basic, CORBA, Oracle. [11]

Rational RequisitePro es un producto potente para la gestion de requisitos y casos de uso, que propicia
una mejor comunicacién, mejoras en el trabajo en equipo y reduce el riesgo de los proyectos. Incrusta la
administracion de requisitos en el ciclo de vida de desarrollo de software, asegurando que todos los
miembros del equipo compartan una visiébn comun de los objetivos del proyecto. A través de la integracion
de herramientas, los requisitos se vuelven accesibles para guiar y definir la arquitectura del sistema y las

actividades de pruebas y documentacion.

RequisitePro mantiene a todo el equipo de desarrollo actualizado a través del proceso de desarrollo
haciendo que los requerimientos se puedan escribir, comunicar y cambiar facilmente. Auxilia
especialmente en el control de cambio de requisitos, con trazabilidad para especificaciones de software y

pruebas.
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Después de estudiar las principales caracteristicas de estas herramientas CASE, se decide utilizar
Rational Rose como herramienta de modelado, por ser la mas acorde para el desarrollo de este trabajo,
no solo por la magnitud del mismo, si no porque permite modelar todos lo artefactos que realiza el analista

Yy no necesita gran consumo de memoria.

Las restantes herramientas presentan algunas dificultades que imposibilitan su utilizaciéon: Umbrello no
comprende el modelado del negocio; MagicDraw y Visual Paradigm necesitan una capacidad de memoria

que no se ajusta a las caracteristicas del hardware que utiliza el equipo de desarrollo del proyecto.

Ademas de Rational Rose, se utilizd RequisitePro para la gestion de los requisitos. Estas herramientas
facilitan en gran medida el desarrollo de este trabajo, debido fundamentalmente a la magnitud del

proyecto.

1.7 Patrones de Casos de Uso.

Un patrén es una descripcion de un problema y su solucién que recibe un nombre y que puede emplearse

en otros contextos; en teoria, indica la manera de utilizarlo en circunstancias diversas. [12]

1.7.1 Patron CRUD (Creating, Reading, Updating and Deleting).
El patron CRUD propone identificar un caso de uso, llamado “Informaciéon CRUD” o “Administrar
Informacion”, que modela todas las operaciones que se pueden realizar sobre una parte de informacion de

cierto tipo (o sea una entidad), tal como crearla, leerla, actualizarla y eliminarla.

Aplicacion: Este patrén debe ser usado cuando todos los flujos contribuyen al mismo valor de negocio y

son cortos y sencillos.

1.7.2 Extension o inclusién concreta (Concrete Extension or Inclusion).

Extension: El patrén de la extension consiste en dos casos de uso y una relacién de extension entre ellos.
El caso de uso de extensidn es concreto; es decir, éste puede ser ejecutado por él mismo y como

extendido del caso de uso base.
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Aplicaciéon: Este patrén es aplicable cuando un flujo puede extenderse del flujo de otro caso de uso,

ademas puede realizarse solo.

Inclusién: En este patron, hay una relacion de inclusion desde el caso de uso base al caso de uso incluido.

Aplicacion: Es usado cuando un flujo puede incluirse en el flujo de otro caso de uso y ademas realizarse

por si solo.

1.8 Conclusiones.

Después de realizar un estudio sobre la situacion existente en el area de calidad del CIGB, y
especificamente en los laboratorios CE y SC, se evidencia la necesidad de crear un sistema de gestion de

informacioén de laboratorios.

Este trabajo se enmarca en el desempefio del rol de analista, durante el proceso de desarrollo de este
software. Para su realizacién se utiliza como proceso de desarrollo el Rational Unified Process (RUP), y
como herramientas CASE: Rational Rose Enterprise Edition y RequisitePro, ademas se utiliza UML como

lenguaje de modelado.
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Capitulo 2. Modelo del Negocio
2.1 Introduccion.

En este capitulo se realiza la modelacion del negocio, para lograr una mejor comprension del trabajo que
se lleva a cabo en los laboratorios CE y SC. Se identifican los actores y trabajadores del negocio, asi

como la relacion entre ellos y los procesos que se desarrollan.

2.2 Objeto de estudio.
2.2.1 Objetivos estratégicos de la organizacion y procesos de negocio que los
soportan.

El CIGB tiene un papel integrador en la esfera de la biotecnologia cubana. Es una institucion con una alta
capacidad cientifico-técnica que asume la responsabilidad de contribuir directamente en el desarrollo
econdémico y social del pais. Su desempeno se proyecta en las investigaciones generando conocimientos
para el desarrollo de nuevos productos, servicios y la actividad comercial. Su impacto esta destinado a la

salud humana, las producciones agropecuarias, acuicolas, y al medio ambiente. [13]

Por lo planteado anteriormente, la calidad es un factor esencial para el trabajo en el Centro, velar por la
eficiencia y eficacia en los resultados obtenidos es tarea de la Direccién de Calidad, que mantiene el
compromiso con sus clientes de mejorar continuamente en la realizacion de todos sus procesos. Uno de
los departamentos en que distribuye sus labores es el de Control de Calidad. Este cumple funciones
relacionadas con el muestreo, las especificaciones, los ensayos y la evaluacion de la calidad de los
productos que se generan en el Centro. Ademas es el responsable de autorizar o rechazar las materias

primas y los productos intermedios.

Forma parte de este departamento el laboratorio CE, en el cual se realiza el analisis de las muestras que
se reciben desde los grupos de Recepcion de Muestras, Desarrollo y el laboratorio Analisis Quimico. Se

registran los resultados analiticos obtenidos y se entregan a los solicitantes.

Asi también, el laboratorio SC tiene la funcién de realizar pruebas de calidad a las aguas tecnoldgicas,

residuales, y de procesos de produccion dentro del CIGB. Ademas brinda servicios a centros fuera del
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mismo que solicitan algun analisis. Los resultados obtenidos se archivan en los registros y libros de

trabajo.

2.2.2 Flujo actual de los procesos involucrados en el campo de accion.

El personal responsable del analisis dentro del laboratorio CE recibe las muestras que llegan desde los
grupos de Recepcion de Muestras, Desarrollo y el laboratorio Analisis Quimico para realizarles analisis de
calidad. Los resultados que se generan en cada ensayo se entregan al grupo que solicitd el analisis, de
esta forma se contribuye a determinar si el lote de un producto especifico esta apto o no para ser liberado

y puesto en el mercado.

Cuando el ensayo no es valido se realiza nuevamente, y se confeccionan los registros correspondientes.
En caso de que la muestra analizada no cumpla con las especificaciones, se confecciona un registro de
Andlisis de resultados fuera de especificacion y se repite el ensayo. Posteriormente se verifica la

ocurrencia de desviaciones; en caso de que existan se crea el Registro de desviaciones.

El Jefe de grupo es el responsable de todas las actividades que se realizan dentro del laboratorio. Es el
encargado de revisar los resultados obtenidos en todos los ensayos y de aprobarlos o no en dependencia

de las especificaciones.

Una vez completado el analisis, se entrega el Registro de resultados y el de Andlisis de Resultados fuera

de especificacion (si ha sido creado durante el ensayo).

El personal responsable del analisis dentro del laboratorio SC se encarga de recoger las muestras de
aguas en los diferentes sistemas dentro del CIGB y de recepcionar las muestras que provienen de
diferentes centros fuera del mismo. Realizan los ensayos correspondientes y registran los resultados
obtenidos en un Libro de Trabajo o un Registro de resultados (en dependencia del analisis).
Posteriormente se verifica la ocurrencia de desviaciones; si existe alguna se crea el Registro de

desviaciones. Todos los documentos que se confeccionan son archivados.

23



Capitulo 2: Modelo del Negocio

El Jefe de grupo es el responsable de todas las actividades que se realizan dentro del laboratorio. Ademas
revisa los resultados obtenidos en todos los ensayos y los aprueba o no en dependencia de las

especificaciones.

2.2.3 Analisis critico de la ejecucion de los procesos.

En el laboratorio CE los procesos con mayor cantidad de documentos para generar y consultar son:

Analizar muestras por electroforesis y Analizar muestras por isoelectroenfoque.

Analizar muestra por electroforesis: Para la realizacion de este proceso es necesario crear, consultar, y
actualizar los siguientes documentos:

e Libro de recepcién de muestras (E)

e PPO 4.09.004.91

e PPO 4.09.073.93

e PPO 4.09.005.91

e PPO 4.09.006.91

e PPO 4.09.074.93

e PPO4.09.104.92

e PPO4.09.318.96

e PPO 4.09.052.03

e PPO 4.09.072.03

e Registro de analisis por electroforesis SIC-0756

e Registro de control por electroforesis SIC-0106

Analizar muestra por isoelectroenfoque: Para realizar este proceso es necesario crear, consultar y
actualizar los siguientes documentos:

e Libro de recepcién de muestras (E)

e PPO 4.09.097.99

e PPO 4.09.098.99

e PPO 4.09.099.99
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e Registro de analisis por isoelectroenfoque SIC-0740

e Reporte de resultados de isoelectroenfoque SIC-0740 A

Los procesos Analizar muestras por electroforesis y Analizar muestras por isoelectroenfoque se tornan
lentos para emitir un resultado. Esto se debe a que para su realizacién es necesario consultar una gran
cantidad de documentos, ejemplo, los PPO (Procedimientos Patron de Operacion) que se consultan para
saber como proceder durante cualquier operacion. La mayoria de las veces se consultan en formato duro,
lo que dificulta su busqueda. Por otra parte, se requiere la actualizacion y llenado de los libros y registros
de forma manual. Los datos de la recepcion de una muestra, de los andlisis, los resultados y la entrega de
éstos son debidamente registrados. Similares a estos procesos son también los de Analizar muestra por
cromatografia, Analizar muestra por inmunoafinidad, Analizar muestra por fractogel y Analizar muestra por
DE-52, aunque generan y consultan una menor cantidad de documentos. De manera general toda la
creacion y revision de documentos dificulta considerablemente la agilidad de los procesos vinculados con

la entrega de los resultados.

En todos los procesos del laboratorio SC se generan y consultan aproximadamente la misma cantidad de
documentos, ejemplo de éstos son: Analizar aguas de entrada, Analizar aguas de intercambio iénico,

Analizar aguas de sistemas termoenergéticos, Analizar agua suavizada y Analizar aguas de procesos.

Estos procesos se tornan lentos debido a que los responsables de realizarlos deben confeccionar varios
libros, muchas veces sin formato y consultar los documentos PPO para realizar cualquier procedimiento.
Ademas estos analisis requieren la elaboracién de tablas y gréficos para representar los valores obtenidos

en cada una de las pruebas que se realizan.

2.3 Objeto de automatizacion.

El sistema automatizara los procesos de registrar los analisis de las diferentes muestras que se obtienen
en los laboratorios CE y SC, (desde la recepcién de la muestra en el laboratorio, los datos de cada ensayo

hasta el control de los resultados).
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Automatizara la mayoria de los registros y libros que se utilizan actualmente, permitiendo operaciones de
insercion y modificaciéon de datos, busqueda, visualizacién e impresion de estos documentos. También se

generaran automaticamente los registros y reportes deseados.

En el Laboratorio CE se deben a automatizar los siguientes libros:
e Libro de recepcién de muestras (C)
e Libro de recepcion de muestras (E)
e Libro de recepcién de muestras (F)
(

e Libro de recepcién de muestras (1)

En el Laboratorio CE se deben automatizar los siguientes registros:
¢ Registro de analisis por electroforesis SIC-0756
e Registro de control por electroforesis SIC-0106
e Registro de andlisis por isoelectroenfoque SIC-0740
e Reporte de resultados de isoelectroenfoque SIC-0740 A
e Registro de resultados de HPLC- Gel filtracion SIC-0111
e Registro de resultados de HPLC- Fase reversa SIC-0136
¢ Registro de resultados de mapeo peptidico SIC-0138
¢ Registro de resultados fuera de especificacion SIC-0837
e Registro de reensayo SIC-0814
e Registro de desviaciones de ensayo analitico SIC-0028
e Reporte de desviaciones de ensayo analitico SIC-0027
e Registro de resultados por fractogel SIC-0742
e Registro de resultados por inmunoafinidad SIC-0143

e Registro de resultados de DE-52
En el Laboratorio SC se deben a automatizar los siguientes libros:

e Libro de Trabajo de Aguas Tecnoldgicas

e Libro de Trabajo de Aguas de Procesos
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e Libro de Trabajo de Aguas Residuales

En el Laboratorio SC se deben automatizar los siguientes registros:
¢ Registro de resultados de aguas grado reactivo SIC-0017
e Registro de reensayo SIC-0814
e Registro de resultados fuera de especificacion SIC-0837
e Registro de desviaciones de ensayo analitico SIC-0028
¢ Reporte de desviaciones de ensayo analitico SIC-0027
¢ Registro de entrada SIC-0890
¢ Registro de resultados de aguas residuales SIC-0717

e Registro de resultados de aguas de procesos SIC-0158

Con la automatizacién de estos libros y registros el sistema facilita su busqueda y visualizacion, asi como
la entrada de datos. Ademas proporciona una mayor seguridad e integridad de la informacién. La persona

autorizada puede generar los reportes que desee e imprimirlos.

2.3.1 Descripcion de los sistemas automatizados: Laboratorio CE.

En el laboratorio CE, se utiliza el software HPLC System Manager, como herramienta de apoyo en la
realizacién de analisis cromatograficos. Los datos que se obtienen con el software seran utilizados para

completar algunos registros que se automatizaran.

2.4 Modelo del negocio actual.

El modelado del negocio es una técnica para comprender los procesos del negocio de la organizacién. [9]
El flujo de trabajo modelacién del negocio describe cémo desarrollar la vision de la nueva organizacion
que se pretende alcanzar, y sobre la base de esta vision, definir los procesos, roles y responsabilidades

de esa organizacion en el modelo de casos de uso del negocio y el modelo de objetos del negocio.

Las fronteras del negocio estudiado para el LIMS, se limitan a la Direccion de Calidad, dicha area esta

compuesta por varios grupos y laboratorios. (Ver Anexo 1).
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2.4.1 Actores del negocio.

Para lograr un mejor entendimiento de los procesos del negocio, y tener una visién de sus objetivos es
necesario conocer quién o quiénes interactuan con él.

Tabla 1. Descripcidn de los actores del negocio en el laboratorio SC.

Nombre del actor Descripcion
Reloj (Cronograma de Avisa cuando se deben realizar los analisis de las muestras en el tiempo
analisis de muestra) previsto.
Operador de los sistemas Es el encargado de realizar la accion correctiva de los sistemas cuando
los resultados de los analisis son incorrectos.

2.4.2 Diagrama de casos de uso del negocio: Laboratorio CE.

Diagrama de Casos de Uso del Negocio (CE)

Analisis de muestras por Analisis de muestras por
electroforesis cromatografia
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Paquete: Analisis de muestras por electroforesis
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Paquete: Analisis de muestras por cromatografia
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2.4.3 Diagrama de casos de uso del negocio: Laboratorio SC.

Diagrama de Casos de Uso del Negocio (SC)
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Paquete: Registrar desviaciones y resultados fuera de especificacién de SCy CE

N =

Registrar Desviaciones

Registrar Resultado Fuera de Especificacion

(from Casos de Uso de Negocio) (from Casos de Uso de Negocio)

El caso de uso Analizar aguas grado reactivo no esta inicializado por ningun actor. Comienza cuando un
directivo del area de Calidad (o sea un trabajador del negocio), solicita la realizacién de este analisis. Este
proceso no es comercialmente importante pero es necesario para que el negocio funcione. A éstos casos
de uso se le denominan de apoyo o soporte, y pueden, en ocasiones, no estar inicializados por ningun

actor.

2.4.4 Trabajadores del negocio.
A continuaciéon se muestran los trabajadores del negocio de los laboratorios CE y SC, y de otros grupos

de Calidad que ejecutan procesos relacionados con las actividades de estos laboratorios.

Tabla 2: Descripcion de los trabajadores del negocio de los laboratorios CE y SC.

Nombre del trabajador Descripcion

Jefe de grupo En los laboratorios de CE y SC, es responsable de todas las
actividades inherentes al cargo, ademas de velar por el
cumplimiento de las actividades que se realizan en el
laboratorio.

Revisa algunos de los registros e informes antes de ser
archivados o entregados a los solicitantes de analisis.

Aprueba los andlisis de muestras que se realizan dentro del

laboratorio.
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Analista

En el laboratorio de CE se encarga de la recepcion de las
muestras que llegan al laboratorio para ser analizadas.

En el laboratorio de SC se encarga de recoger las muestras de
aguas de los diferentes sistemas del CIGB.

Es el encargado de realizar todos los ensayos destinados a su
laboratorio.

Es el encargado de registrar todos los datos importantes de
los ensayos destinados a su laboratorio.

Ademas solicita la aprobacion de los ensayos al Jefe de grupo.

Grupos dentro de Calidad

En el laboratorio de CE, son los encargados de entregar al
laboratorio la muestra que se necesita analizar. Pueden ser el
Grupo de Recepcion de Muestra y Manipulacion de
Expedientes (GRME), Desarrollo o el laboratorio de Analisis
Quimico (AQ). Ademas reciben los resultados que se emiten
luego del ensayo.

Firman los documentos pertinentes.

Jefe de division de analitica

En el laboratorio de SC es el encargado de avisar al

laboratorio que realice los andlisis de las aguas grado reactivo.
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2.4.5 Diagrama de clases de modelos de objetos: Laboratorio CE.
2.4.5.2 Modelo de objetos: Analizar muestra por electroforesis.

Diagrama del Modelo de Objeto: Analizar muestra por electroforesis
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2.4.6 Diagrama de clases de modelos de objetos: Laboratorio SC.
2.4.6.3 Modelo de objetos: Analizar aguas de procesos.

Diagrama del Modelo de Objeto: : Analizar aguas de procesos
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2.4.7 Descripcion de los casos de uso del negocio: Laboratorio CE.
A continuaciéon se presenta la descripcion textual de uno de los casos de uso correspondiente al

laboratorio CE. Para consultar el resto de las descripciones remitirse al Expediente del Proyecto.

2.4.7.1 Descripcién del caso de uso: Analizar muestra por electroforesis.

Caso de Uso Analizar muestra por electroforesis.
Actores -
Trabajadores Grupos dentro de Calidad (GRME, Desarrollo, AQ), Analista, Jefe de grupo.

El caso de uso se inicia cuando llega una muestra desde el GRME, Desarrollo
Resumen o AQ, para realizarle analisis por electroforesis. El analista registra la entrada

de la muestra y procede a realizar el ensayo. Registra los resultados obtenidos
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y los envia al Jefe de grupo para que los revise y los apruebe. El caso de uso

finaliza cuando los resultados son entregados al grupo que solicité el andlisis.

Precondiciones

Que el GRME, Desarrollo o AQ haya entregado la muestra a analizar.

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

El Grupo dentro de calidad entrega la muestra para que se analice.

2. El analista recibe la muestra.

3. El analista registra la muestra en el libro de recepcién de muestras
correspondiente a electroforesis.

e Libro de recepciéon de muestras (E)

4. El analista consulta el documento:

e PPO de electroforesis.

5. El analista almacena la muestra.

6. El analista verifica que no necesita preparar solucién(es).

7. El analista prepara la muestra (montaje y preparacion del gel).

8. El analista registra los datos del montaje y la preparacion del gel en:

e Registro de analisis por electroforesis (SIC-0756)

9. El analista aplica la muestra.

10. El analista registra los datos de la aplicacion de las muestras en:

¢ Registro de analisis por electroforesis (SIC-0756)

11. El analista espera por la ocurrencia del proceso.

12. El analista registra los datos de la tincién del gel en:

o Registro de analisis por electroforesis (SIC-0756)

13. El analista escanea la imagen resultante y analiza los resultados
obtenidos.

14. El analista registra los resultados obtenidos en:

e Registro de control por electroforesis (SIC-0106)

15. El analista firma los registros:

Registro de analisis por electroforesis (SIC-0756)
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Registro de control por electroforesis (SIC-0106)

. El analista envia los registros (SIC-0756 y SIC-0106) al Jefe de grupo

para que los revise y los firme.

. El Jefe de grupo recibe los registros y los revisa:

Registro de analisis por electroforesis (SIC-0756)

Registro de control por electroforesis (SIC-0106)

. El Jefe de grupo firma los registros recibidos.

Registro de analisis por electroforesis (SIC-0756)

Registro de control por electroforesis (SIC-0106)

. El Jefe de grupo envia los registros firmados al analista.

. El analista recibe los registros firmados y revisados por el Jefe de grupo.

. El analista verifica que el ensayo es valido.

22.

El analista verifica que es el primer ensayo valido.

23.

El analista verifica que los resultados obtenidos cumplen con las

especificaciones necesarias.

24.

El analista verifica que no hubo desviaciones.

25.

El analista realiza copias al registro de resultados para enviarlas:

Registro de control por electroforesis (SIC-0106)

26.

El analista archiva el registro de los resultados y el de los datos
primarios.
Registro de analisis por electroforesis (SIC-0756)

Registro de control por electroforesis (SIC-0106)

27.

El analista registra la salida de los resultados en el libro:

Libro de recepcion de muestras (E).

28.

El analista firma la parte correspondiente a la salida de los resultados
en:

Libro de recepcion de muestras (E).
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29. El analista verifica que no esta creado el SIC-0837.

30. El analista envia los resultados al grupo que solicité el analisis en:

e Registro de control por electroforesis (SIC-0106)

31. El grupo que solicité el analisis de la muestra recibe los resultados.

32. El encargado dentro del grupo que solicitd el analisis de la muestra firma
el registro de los resultados:

e Registro de control por electroforesis (SIC-0106)

33. El encargado dentro del grupo que solicité el analisis de la muestra firma
el libro:

e Libro de recepcién de muestras (E).

34. Fin del caso de uso.

Flujos Alternos

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

6.1 Si es necesario el analista prepara soluciones.

6.2 El analista registra la preparacién de soluciones en:

e Registro de preparacion de soluciones (SIC-0020)

6.3 El analista archiva el registro:
e Registro de preparacion de soluciones (SIC-0020)

Ir al paso 7 del flujo normal de los eventos.

21.1 Si el analista decide que no es valido el ensayo ir a la actividad 6 del flujo

normal de los eventos.

22.1 Si no es el primer ensayo valido, el analista verifica que el resultado actual

es igual al anterior.

22.2 El analista registra el reensayo en el documento:

¢ Registro de reensayo (SIC-0814)

22.3 El analista firma el documento:

¢ Registro de reensayo (SIC-0814)

22.4 El analista archiva el registro:
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e Registro de reensayo (SIC-0814)

Ir a la actividad 24 del flujo normal de los eventos.

22.1.1 Si el resultado no es igual al anterior el analista verifica que es el tercer
ensayo valido.
Ir a la actividad 22.2 del flujo alterno de los eventos.

22.1.1.1 Si no es el tercer ensayo valido ir a la actividad 6 del flujo normal de

los eventos.

23.1 Si los resultados no cumplen con las especificaciones ir al caso de uso

“Registrar resultados fuera de especificacién”.

23.2 Ir ala actividad 6 del flujo normal de los eventos.

24 .1 Si hubo desviaciones ir al caso de uso “Registrar desviaciones”.

24.2 Ir ala actividad 25 del flujo normal de los eventos.

29.1 Si esta creado el SIC-0837 el analista lo envia al grupo que solicito el
analisis, junto al registro de resultados:
e Registro de andlisis de resultados fuera de especificacion (SIC-
0837)
o Registro de control por electroforesis (SIC-0106)

Ir a la actividad 31 del flujo normal de los eventos.

Poscondiciones

Los registros de resultados son entregados al grupo que solicitd el analisis.

Informatizar:
¢ Registro de analisis de resultados fuera de especificacion
(SIC-0837)

Mejoras ¢ Registro de analisis por electroforesis (SIC-0756)
e Registro de control por electroforesis (SIC-0106)
¢ Registro de reensayo (SIC-0814)

e Libro de recepcién de muestras (E)
Prioridad Alta.
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2.4.8 Descripcion de los casos de uso del negocio: Laboratorio SC.
A continuacion se presenta la descripcion textual de uno de los casos de uso del negocio correspondiente

al laboratorio SC. Para consultar el resto remitirse al Expediente del Proyecto.

2.4.8.1 Descripcion del caso de uso: Analizar aguas de procesos.

Caso de Uso

Analizar aguas de procesos.

Actores:

Reloj (inicia), Operador de sistemas.

Trabajadores

Analista, Jefe de grupo.

Resumen

El caso de uso se inicia cuando ha llegado el momento de realizar los analisis
del agua de procesos segun el cronograma a seguir por el Laboratorio
Sistemas Criticos. El analista se encarga de recoger las muestras de aguas en
los sistemas y realizar los andlisis correspondientes. Los resultados se
introducen en los registros o los libros y después de ser revisados y aprobados
por el Jefe de grupo se archivan. Si los resultados son incorrectos se realiza
una accion correctiva por parte del operador de sistemas y finaliza el caso de

uso.

Precondiciones

Ha llegado el momento de realizar el analisis de la muestra.

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor Respuesta del Negocio

1. El caso de uso se inicia diariamente. | 2. El analista recoge la muestra en los sistemas de agua.

3. El analista consulta los PPO:

e PPO de aguas de procesos.

4. El analista registra la entrada de la muestra y los datos

primarios en:

Libro de trabajo de aguas de procesos.

El analista realiza el analisis de la muestra.

o o

El analista registra el resultado en:

Libro de trabajo de aguas de procesos.

e Registro de la determinacion de la conductividad del
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agua empleada en las producciones (SIC-0158).

7. El analista firma los documentos:

o Libro de trabajo de aguas de procesos.

e Registro de la determinacion de la conductividad del
agua empleada en las producciones (SIC-0158).

8. El analista envia los documentos al Jefe de grupo para
revision.

9. El Jefe de grupo recibe y revisa los documentos:

e Libro de trabajo de aguas de procesos.

o Registro de la determinacion de la conductividad del
agua empleada en las producciones (SIC-0158).

10. El Jefe de grupo firma los documentos:

e Libro de trabajo de aguas de procesos.

e Registro de la determinacion de la conductividad del
agua empleada en las producciones (SIC-0158).

11. El Jefe de grupo envia los documentos firmados al
analista.

12. El analista recibe los documentos firmados.

13. El analista verifica que no hubo desviaciones.

14. El analista verifica que el ensayo es valido.

15. El analista verifica que es primer ensayo valido.

16. El analista verifica que los resultados del ensayo
cumplen con las especificaciones.

17. El analista archiva el registro:

e Registro de la determinacion de la conductividad del
agua empleada en las producciones (SIC-0158).

18. El analista verifica que no es necesario realizar accion

correctiva.
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19. Fin del caso de uso.

Flujos Alternos

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

13.1. Si hubo desviaciones ir al caso de uso: “Registrar

desviaciones”.

13.2. Ir al paso 14 del flujo normal de eventos.

14.1. Si el ensayo no es valido ir al paso 5 del flujo normal

de eventos.

15.1. Si no es primer ensayo valido el analista verifica que

el resultado obtenido es igual al anterior.

15.2. Ir al paso 17 del flujo normal de eventos.

15.1.1 Si el resultado obtenido no es igual al anterior el

analista verifica que es el tercer ensayo.

15.1.2. Ir al paso 17 del flujo normal de eventos.

15.1.1.1. Si no es tercer ensayo el analista registra
reensayo en:

¢ Registro de reensayo (SIC-0814).

15.1.1.2. El analista firma el registro:

¢ Registro de reensayo (SIC-0814).

15.1.1.3. El analista archiva el registro:

¢ Registro de reensayo (SIC-0814).

15.1.1.4. Ir al paso 5 del flujo normal de eventos.

16.1. Si los resultados del ensayo no cumplen con las
especificaciones llamar al caso de uso: “Registrar

resultados fuera de especificacion”.

16.2. El analista registra el reensayo en:
¢ Registro de reensayo (SIC-0814).

Ir al paso 15.1.1.2 del flujo normal.

18.1. Si es necesario realizar accion correctiva el analista
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notifica al operador de sistemas que realice la accion

correctiva.

18.2. El operador de sistemas recibe la

notificacion.

18.3. El operador de sistemas realiza la

accion correctiva.

18.4. El operador de sistemas notifica la

accion correctiva al analista.

18.5. Fin de caso de uso.

Poscondiciones Se archivan los resultados.

Informatizar:
¢ Registro de reensayo (SIC-0814).
Mejoras e Libro de trabajo de aguas de procesos.
e Registro de la determinacion de la conductividad del agua empleada en

las producciones (SIC-0158).

Prioridad Alta.

2.5 Conclusiones.

En este capitulo se analizaron los objetivos estratégicos de la organizaciéon y el flujo actual de los
procesos en los laboratorios CE y SC. Fueron identificados los actores y trabajadores del negocio.
Ademas se describieron detalladamente dos casos de uso del negocio y se representaron los diagramas

de objetos correspondientes.
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Capitulo 3. Requisitos
3.1 Introduccion.

Un requerimiento es definido como una condicion que el sistema debe cumplir o una capacidad que debe
tener. Los requerimientos se clasifican fundamentalmente en funcionales y no funcionales y tienen entre
sus propédsitos establecer y mantener el acuerdo con los clientes y demas interesados en la aplicacién, en

lo que el sistema debe hacer.

En este capitulo se definen los actores que interactian con el sistema, los requerimientos funcionales, los

no funcionales, y los casos de uso del sistema.

3.2 Actores del sistema a automatizar: Modulo del laboratorio SC.
Después de analizar los trabajadores y actores del negocio en los laboratorios de SC y CE, se definen los

siguientes actores del sistema:

Nombre del actor Descripcion

Analista Persona encargada de manipular todas las funcionalidades del
sistema en los laboratorios SC y CE. Se encarga de la recepcion
de las muestras y de manipular la informacion correspondiente a

los analisis.

Jefe de Grupo También es Analista, y ademas tiene funciones dentro del sistema
especificas de su rol, por ejemplo la revision de los registros

generados en los ensayos analiticos.

3.3 Requerimientos funcionales.

Se definen como requisitos funcionales aquellos que especifican acciones que el sistema debe ser capaz
de realizar, sin considerar ningun tipo de restriccion fisica.

3.3.1 Requerimientos funcionales: Médulo del laboratorio CE.

R 1.  Gestionar registro de andlisis por electroforesis:

R 1.1.  Crear registro de analisis por electroforesis SIC-0756.
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R 2.

R 3.

R 4.

R1.2.
R1.3.

R1.4.
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Buscar y visualizar registro de analisis por electroforesis.
Modificar los datos del registro de analisis por electroforesis.
R 1.3.1. Registrar traza.

Imprimir registro de analisis por electroforesis.

Gestionar registro de control por electroforesis:

R2.1.
R2.2.
R2.3.

R2.4.
R 2.5.

Crear registro de control por electroforesis SIC-0106.
Buscar y visualizar registro de control por electroforesis.
Modificar los datos del registro de control por electroforesis.
R 2.3.1. Registrar traza.

Imprimir registro de control por electroforesis.

Generar reportes.

R 2.5.1. Imprimir reportes.

Gestionar registro de analisis por isoelectroenfoque:

R3.1.
R3.2.
R 3.3.

R 3.4.

Crear registro de analisis por isoelectroenfoque SIC-0740.
Buscar y visualizar registro de analisis por isoelectroenfoque.
Modificar los datos del registro de analisis por isoelectroenfoque.
R 3.3.1. Registrar traza.

Imprimir registro de analisis por isoelectroenfoque.

Gestionar registro de reporte de resultados de isoelectroenfoque:

R4.1.
R4.2.
R 4.3.

R4.4.
R 4.5.

Crear registro de reporte de resultados de isoelectroenfoque SIC-740A.
Buscar y visualizar registro de reporte de resultados de isoelectroenfoque.
Modificar los datos del registro de reporte de resultados de isoelectroenfoque.
R 4.3.1. Registrar traza.

Imprimir registro de reporte de resultados de isoelectroenfoque.

Generar reportes.

R 4.5.1. Imprimir reportes.
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R 6.

R7.

Capitulo 3: Requisitos

Gestionar registro de Determinacion de la Capacidad de los Inmunoadsorbentes (DCI):

R5.1.

R5.2.

R 5.3.

R 5.4.
R 5.5.

Crear registro de determinacion de la capacidad de los inmunoadsorbentes SIC-0143.

R 5.1.1. Generar calculos automaticos.

Buscar y visualizar registro de determinacién de la capacidad de los inmunoadsorbentes.
Modificar los datos del registro de determinacién de la capacidad de los
inmunoadsorbentes.

R 5.3.1. Registrar traza.

Imprimir registro de determinacion de la capacidad de los inmunoadsorbentes.

Generar reportes.

R 5.5.1.  Imprimir reportes.

Gestionar registro de analisis de la capacidad de adsorcion de matrices:

R6.1.

R6.2.
R 6.3.

R6.4.
R6.5.

Crear registro de analisis de la capacidad de adsorcién de matrices SIC-0742.

R 6.1.1. Generar calculos automaticos.

Buscar y visualizar registro de analisis de la capacidad de adsorcion de matrices.
Modificar los datos del registro de analisis de la capacidad de adsorciéon de matrices.
R 6.3.1. Registrar traza.

Imprimir registro de analisis de la capacidad de adsorcion de matrices.

Generar reportes.

R 6.5.1. Imprimir reportes.

Gestionar libro de recepciéon de muestras de electroforesis:

R7.1.
R7.2.
R7.3.
R7.4.

R7.5.

Crear libro de recepcion de muestras (E).

Registrar muestra en el libro de recepcion de muestras (E).
Buscar y visualizar datos del libro de recepcién de muestras (E).
Modificar los datos del libro de recepcién de muestras (E).
R7.41. Registrar traza.

Generar reportes del libro de recepcion de muestras (E).

R 7.5.1.  Imprimir reporte.
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R 8. Gestionar libro de recepcion de muestras de cromatografia:
R 8.1. Crear libro de recepcion de muestras (C).
R 8.2. Registrar muestra en el libro de recepcion de muestras (C).
R 8.3. Buscar y visualizar datos del libro de recepcién de muestras (C).
R 8.4. Modificar los datos del libro de recepcion de muestras (C).
R 8.4.1. Registrar traza.
R 8.5. Generar reportes del libro de recepcién de muestras (C).

R 8.5.1.  Imprimir reporte.

R 9. Gestionar libro de recepcién de muestras de fractogel:
R 9.1. Crear libro de recepcion de muestras (F).
R 9.2. Registrar muestra en el libro de recepciéon de muestras (F).
R 9.3. Buscar y visualizar datos del libro de recepcién de muestras (F).
R 9.4. Modificar los datos del libro de recepcion de muestras (F).
R9.4.1. Registrar traza.
R 9.5. Generar reportes del libro de recepcién de muestras (F).

R 9.5.1. Imprimir reporte.

R 10. Gestionar libro de recepcion de muestras de inmunoafinidad:
R 10.1. Crear libro de recepcion de muestras (1).
R 10.2. Registrar muestra en el libro de recepcion de muestras (1).
R 10.3. Buscary visualizar datos del libro de recepcién de muestras (1).
R 10.4. Modificar los datos del libro de recepcién de muestras (1).
R 10.4.1. Registrar traza.
R 10.5. Generar reportes del libro de recepcion de muestras (l).
R 10.5.1. Imprimir reporte.
3.3.2 Requerimientos funcionales: Modulo del laboratorio SC.

R 11. Gestionar registro de Determinacion de la Conductividad del Agua Empleada en las Producciones
(DCAEP):
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R 13.

R 14.

R11.1.

R11.2.

R 11.3.

R 11.4.

R 11.5.
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Crear registro de la determinaciéon de la conductividad del agua empleada en las
producciones SIC-0158.

Buscar y visualizar registro de la determinacién de la conductividad del agua empleada en
las producciones.

Modificar los datos del registro de la determinacion de la conductividad del agua
empleada en las producciones.

R 11.3.1. Registrar traza.

Imprimir registro de la determinacion de la conductividad del agua empleada en las
producciones.

Generar reportes.

R 11.5.1. Imprimir reporte.

Gestionar registro de Entrada de Muestras de Agua (EMA):

R12.1.
R12.2.
R12.3.
R12.4.

R 12.5.

Crear registro de entrada de muestras de agua SIC-0890.
Registrar la entrada de muestras.

Buscar y visualizar registro de entrada de muestras de agua.
Modificar los datos del registro de entrada de muestras de agua.
R 12.4.1. Registrar traza.

Imprimir registro.

Gestionar registro de la Determinacion de la Calidad del Agua (DCA):

R 13.1.
R 13.2.
R 13.3.
R 13.4.

R 13.5.

Crear registro de la determinacion de la calidad del agua SIC-0017.
Registrar la determinacion de la calidad del agua.

Buscar y visualizar registro de la determinacién de la calidad del agua.
Modificar los datos del registro de la determinacion de la calidad del agua
R 13.4.1. Registrar traza.

Imprimir registro de la determinacién de la calidad del agua.

Gestionar libro de trabajo de aguas tecnoldgicas:

R 14.1.

Crear libro de trabajo de aguas tecnolégicas.
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R 16.

R 14.2.
R 14.3.
R 14.4.

R 14.5.
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Registrar analisis de la muestra en el libro de trabajo de aguas tecnolégicas.
Buscar y visualizar datos del libro de trabajo de aguas tecnoldgicas.
Modificar los datos del libro de trabajo de aguas tecnoldgicas.

R 14.4.1. Registrar traza.

Generar reportes.

R 14.5.1. Imprimir reporte.

Gestionar libro de trabajo de aguas residuales:

R 15.1.
R 15.2.
R 15.3.
R 15.4.

R 15.5.

Crear libro de trabajo de aguas residuales.

Registrar analisis de la muestra en el libro de trabajo de aguas residuales.
Buscar y visualizar datos del libro de trabajo de aguas residuales.
Modificar los datos del libro de trabajo de aguas residuales.

R 15.4.1. Registrar traza.

Generar reportes.

R 15.5.1. Imprimir reporte.

Gestionar libro de trabajo de aguas de procesos:

R 16.1.
R 16.2.
R 16.3.
R 16.4.

R 16.5.

Crear libro de trabajo de aguas de procesos.

Registrar analisis de la muestra en el libro de trabajo de aguas de procesos.
Buscar y visualizar datos del libro de trabajo de aguas de procesos.
Modificar los datos del libro de trabajo de aguas de procesos.

R 16.4.1. Registrar traza.

Generar reportes.

R 16.5.1. Imprimir reporte.
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3.4 Diagramas de casos de uso del sistema.

3.4.1 Diagrama de casos de uso: Médulo del laboratorio CE.
Diagrama de Casos de Uso del Sistema (CE)

Gestion de procesos Gestion de procesos
electroforéticos cromatograficos

Paquete: Gestion de procesos electroforéticos

(D (O (O

Gestionar registro de analisis por  Gestionar libro de recepcionde  Gestionar registro de andlisis por
isoelectroenfoque muestras (E) electroforesis
(from Casos de uso del sistema) (from Casos de uso del sistema) (from Casos de uso del sistema)

> (O

Gestionar reporte de resultados de Analista Gestionar registro de control por
isoelectroenfoque electroforesis
(from Casos de uso del sistema) (from Actores del sist...) (from Casos de uso del sistema)
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Paquete: Gestion de procesos cromatograficos

O O O

Gestionar registro de DCI Gestionar libro de recepcion de  Gestionar registro de analisis de la
(from Casos de uso del sstema) muestras (C) capacidad de adsorcién de matrices
(from Casos de uso del sistema) (from Casos de uso del sistema)

T
o O

Gestinar libro de recepcion de . Gestionar libro de recepcién de
Analista
muestras(F) muestras (1)
(from Casos de uso del sistema) (from Actores del sist...) (from Casos de uso del sistema)

3.4.2 Diagrama de casos de uso: Médulo del Laboratorio SC.

Diagrama de Casos de Uso del Sistema (SC)

Gestionar registro de EMA Gestionar libro de trabajo de Gestionar libro de trabajo de
N aguas tecnologicas aguas residuales

Gestionar registro de la DCA

Gostonar o e 109000 g

— Z//

Gestionar registro de
DCAEP

(from Actores...)
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3.5 Definicidn de los requerimientos no funcionales.

Los requerimientos no funcionales son propiedades o cualidades que el producto debe tener. Estas

propiedades se ven como las caracteristicas que hacen al producto atractivo, usable, rapido o confiable.

e Apariencia o interfaz externa.

El sistema tendra los colores correspondientes al logo del CIGB. Las paginas de la aplicaciéon no se
cargaran con mucha informacién y contendran soélo las imagenes necesarias.

e Usabilidad.

El sistema debe permitir a los usuarios un acceso facil y rapido. Podra ser usado por cualquier persona
que posea conocimientos basicos en el manejo de una computadora y de un ambiente Web.

e Rendimiento.

Los tiempos de respuestas deben ser rapidos, al igual que la velocidad de procesamiento de la
informacion.

e Soporte.

Se requiere de la instalacién de un servidor Web que interprete cédigo PHP 5 o superior.

Las computadoras clientes requeriran de un navegador capaz de interpretar cédigo JavaScript.

e Portabilidad.

El sistema podra ser usado sobre los sistemas operativos Windows y Linux.

e Seguridad.

Se debe garantizar que la informacion sensible sélo pueda ser vista por los usuarios con el nivel de
acceso adecuado y que las funcionalidades del sistema se muestren de acuerdo al usuario que esté
activo.

El sistema debe contar con proteccion contra acciones no autorizadas o que puedan afectar la integridad
de los datos; y con un registro de trazas de los documentos modificados por los usuarios, para garantizar
el control de las operaciones de este tipo.

Se podra acceder a algunas funcionalidades del sistema desde cualquier computadora personal que esté
fuera del CIGB.

e Politicos-culturales.

El idioma que se empleara en la aplicacion sera el espariol.
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El sistema tendra logotipos e imagenes en correspondencia con el caracter cientifico y profesional del
CIGB.

Algun cambio que se necesite realizar en la aplicacién, sera tramitado por la direccion del proyecto por
parte del CIGB y canalizado por los directivos de Produccion de la UCI.

e Legales.

El sistema se dara a conocer a todos los trabajadores de la Direccion de Calidad como la herramienta
para gestionar la informacion de cada uno de los grupos y laboratorios.

Se estara usando para el desarrollo de la aplicacion herramientas de software libre con licencia GNU/GPL.
e Confiabilidad.

El sistema sera usado y administrado solamente por trabajadores de la Direccion de Calidad del CIGB, por
lo tanto la informacién que fluira en el mismo, sera la emitida por cada uno de los grupos y laboratorios.
Podran acceder a visualizar ciertas informaciones, directivos de otras areas, con previa consulta a la
direccion del proyecto y a los desarrolladores de la aplicacion.

El sistema validara la entrada de datos para evitar entradas inadecuadas.

e Software.

Se debera disponer, para instalar la aplicacion, del Sistema Operativo Windows 98 o superior, o cualquier
distribucion de Linux. Las computadoras clientes de los usuarios accederan al sistema usando uno de los
siguientes navegadores: Internet Explorer 5.5 o superior, Netscape, Mozilla 1.7 o superior o FireFox 0.9.3
O superior.

Para el servidor de la aplicacion el sistema operativo recomendado es Windows Server 2003 o superior o
Linux.

Se debe instalar un servidor Web Apache 1.3 o superior.

e Hardware.

Se debera contar con impresora y escaner en las computadoras clientes que interactien con la aplicacion.
Se deberan incluir mas computadoras personales en los grupos y laboratorios de la Direccién de Calidad.
El servidor debe tener las siguientes caracteristicas: capacidad de disco duro superior a 80.0 GB,
microprocesador Pentium IV superior a 2.0 GHz'y como minimo 1.0 GB de RAM.

e Restricciones en el disefio y laimplementacion.

La légica de presentacidon constituira una capa independiente de la légica de negocio, centrando su

funcion en la interfaz de usuario y validaciones de los datos de entrada.
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Se utilizaran herramientas de desarrollo que garanticen la calidad de todo el ciclo de desarrollo del
producto.

Se usara el lenguaje de programaciéon PHP 5y el gestor de bases de datos PostgreSQL.

3.6 Descripcién de casos de uso: Médulo del Laboratorio CE.

En este epigrafe se presentan las descripciones textuales resumidas correspondientes a los casos de uso
de este modulo; y como ejemplo se muestra la descripcidon expandida sélo de dos casos de uso
(Gestionar registro de control por electroforesis y Gestionar registro de andlisis de la capacidad de
adsorcion de matrices).

3.6.1 Gestionar registro de control por electroforesis.

Nombre del Caso de Uso Gestionar registro de control por electroforesis
Actores Analista (Inicia).
Propdésito Crear un nuevo registro de control por electroforesis en SIC-0106. Buscar y

visualizar el registro, modificar sus datos, imprimir registro y generar reportes.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de las siguiente
operaciones:

¢ Crear registro de control por electroforesis en SIC-0106.

e Buscar y visualizar registro de control por electroforesis.

e Generar reportes.
El sistema muestra la interfaz correspondiente segun la solicitud y ejecuta las
acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando ocurre alguna de las

acciones solicitadas.

Referencias R21,R22,R23,R231,R24,R25 R251.
Precondiciones - Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones Registro creado, buscado y visualizado, modificado o impreso.
Requerimientos especiales | -

Flujo normal de los eventos

Accion del actor Respuesta del sistema
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1. El analista necesita realizar una de las
siguientes operaciones:
e Crear registro de control por
electroforesis en SIC-0106.
e Buscar y visualizar registro de
control por electroforesis.

e Generar reportes.

2. El

sistema, en dependencia de la operacion que solicita

realizar el analista, hace lo siguiente:

Si decide crear registro de control por electroforesis
en SIC-0106, ir a la seccion “Crear registro de
control por electroforesis en SIC-0106".

Si decide buscar y visualizar registro de control por
electroforesis, ir a la seccién “Buscar y visualizar
registro de control por electroforesis”.

Si decide generar reportes, ir a la seccion “ Generar

reportes”.

Seccién “Crear registro d

e control por electroforesis en SIC-0106"

Accion del actor

Respuesta del sistema

El sistema crea un nuevo registro de control por
electroforesis, muestra la interfaz correspondiente al

registro y lo deja listo para insertar datos.

El sistema muestra la lista de proteinas para
completar el campo Producto de:
Eluato de Inmunoafinidad (EIA)
IFA de la vacuna antihepatitis B recombinante con
timerosal (HBsAQ)
IFA de Estreptoquinasa recombinante (SKr)
IFA de la vacuna antihepatitis B recombinante sin
timerosal (VacHBST)
IFA de Interferdn alfa 2b hu-r (IFAa2b hu-r)
Anticuerpo CB. Hep-1 filtrado en condiciones de
esterilidad (AcM)
IFA de TAB 9 recombinante (TAB 9)
IFA de Interferon gamma hu-r (yIFN)
IFA de P64K recombinante (P64K)

IFA de Eritropoyetina humana recombinante en
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tampon fosfato (EPO-rec)

IFA de IL-2r

IFA del Factor Estimulador de Colonias de Granulitos
hu-r (G-CSF hu-r)

Planticuerpo HB-01 filtrado en condiciones de
esterilidad (AcMTaB)

IFA de Factor de Crecimiento Epidérmico Humano
recombinante en tampon fosfato (EGF)

IFA del fragmento de anticuerpo que reconoce al
antigeno carcinoembrionario (Anticua M3)

IFA de Factor de Crecimiento Epidérmico Humano
recombinante para uso parenteral (EGFp)

Factor de Crecimiento Epidérmico Humano
recombinante 0,025 mg (Citoprot-P 0,025 mg)

Factor de Crecimiento Epidérmico Humano
recombinante 0,25 mg (Citoprot-P 0,25 mg)
Herbervital 0,48 mg Factor Estimulador de Colonias
de Granulitos hu-r (G-CSF)

IFA del péptido CIGB 300 (CIGB 300)

Péptido CIGB 300

Heberkinasa 1 500 000 Ul

El analista selecciona el tipo de

proteina.

4. El sistema genera Folio (numero consecutivo por

proteina, con formato: numero-afio).

El analista inserta los datos en el
campo:

No. de Lote

El sistema con el No. de Lote realiza una consulta al
Libro de recepcion de muestras de electroforesis y
completa los campos:

Muestra de (tipo de muestra del libro)

Fecha de recepcion (fecha de recepcion de la
muestra en el libro)

No. de entrada al laboratorio (No. de Folio del libro)
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7. El sistema con el No. de lote (Cddigo de la muestra
en el registro) realiza una consulta al Registro de
analisis por electroforesis y completa el campo:

e Datos primarios SIC-0756 folio

8. El sistema activa los PPO segun hayan sido
utiizados en el Registro de analisis por

electroforesis (si el analista selecciona el campo
desadsorcién en el registro de analisis por
electroforesis se activa ademas el PPO
4.09.104.92).

9. El analista selecciona solamente 10. El sistema so6lo activa uno de los dos PPO en
uno de los PPO siguientes: dependencia de la seleccion del analista.
e PPO 4.09.318.96
e PPO 4.32.052.03

11. El analista selecciona los campos: 12. El sistema en dependencia de los PPO
e Primer ensayo no valido seleccionados da la posibilidad de cargar la imagen
e Ensayo inicial y adjuntarla al registro en el campo Tincién con
e Repeticion Coomassie y/o Plata, y activa la orden de
e Primer ensayo no cumple la aplicacion correspondiente dando la posibilidad de

muestra. registrar los datos.

o Si el PPO 4.09.005.91 se activa, se carga la
imagen en el campo Tincidon con Coomassie y su
Orden de aplicacion correspondiente.

e Si el PPO 4.09.006.91 se activa, se carga la
imagen en el campo Tincién con Plata y su Orden
de aplicacion correspondiente.

13. El analista localiza la imagen de la 14. El sistema da la posibilidad de cargar la imagen del

tincién del gel y la adjunta, para
ello especifica en el explorador el

fichero relacionado con el ensayo.

cromatograma electroforético y adjuntarla al

registro.
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15. El analista localiza la imagen del
cromatograma electroforético y la
adjunta, para ello especifica en el
explorador el fichero relacionado

con el ensayo.

16. El analista inserta los datos en el
campo:
¢ Equipamiento

e No. de Identificacion

17. El sistema con el No. de Identificacién, consulta el
SIC-0604, para obtener el siguiente dato:

e Fecha Venc. Calibracion.

18. El sistema en dependencia de la proteina completa
el campo:
e Pureza del patrén>=

e Limite

(Estos campos toman el mismo valor)
Si es la proteina a) el Limite>=80 %
Si es la proteina b) el Limite>=95 %
Si es la proteina c) el Limite>=90 %
Si es la proteina d) el Limite>=95 %
Si es la proteina €) el Limite>=97 %
Si es la proteina f) el Limite>=90 %
Si es la proteina g) el Limite>=95 %
Si es la proteina h) el Limite>=97 %
Si es la proteina i) el Limite>=95 %
Si es la proteina j) el Limite>=95 %
Si es la proteina k) el Limite>=95 %
Si es la proteina |) el Limite>=95 %
Si es la proteina m) el Limite>=90 %

Si es la proteina n) el Limite>=95 %
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Si es la proteina 0) el Limite>=95 %
Si es la proteina p) el Limite>=95 %
Si es la proteina q) el Limite>=95 %
Si es la proteina r) el Limite>=95 %
Si es la proteina s) el Limite>=95 %
Si es la proteina t) el Limite>=95 %
Si es la proteina u) el Limite>=95 %

Si es la proteina v) el Limite>=90 %

19.

El analista selecciona Sl o No del
campo Deteccién del patrén en

tincion con plata.

20.

El analista selecciona S| o No del

campo Ensayo valido.

21.

El analista inserta los datos en el
campo:

o Pureza (resultado)

o Observaciones

e Pureza del patrén

22.

El analista selecciona el campo

Aprobado o Rechazado.

23.

El analista registra si  hubo

desviaciones o no.

24.

El analista registra los datos en los
campos:
e Realizado por

e Fecha

25.

El analista selecciona el campo
Terminado si el registro esta listo

para ser revisado por el Jefe de

26. El sistema actualiza el estado del

estableciéndole el valor de “Terminado”.

registro
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grupo.

27. El analista selecciona el campo

Enviar resultado al libro.

28.

Con el campo No. de Lote y Producto de, el sistema
realiza una consulta al libro de recepcién de
muestras (E) para actualizar los campos Resultado,
Analista y Fecha del libro con los valores del campo

Pureza, Realizado por y Fecha respectivamente.

29. El analista solicita almacenar el

registro.

30.

El sistema verifica que se introdujeron todos los
datos obligatorios:

e Producto de

¢ No. de lote

e Fecha

e Imagenes de la tincion del gel

e PPO

¢ No. De identificacion

e Pureza del patron

e Pureza

e Realizado por

31.

El sistema almacena el registro, muestra un

mensaje comunicando que se registraron los datos
satisfactoriamente y muestra una interfaz con el
registro dando la

completo posibilidad de

modificarlo o imprimirlo.

32. El analista selecciona una de las
siguientes opciones:
e Imprimir.

e Modificar.

33.

En dependencia de la opcidn que solicita realizar el

analista , el sistema hace lo siguiente:

o Si decide imprimir la solicitud de producto el
sistema la imprime.

e Sij decide modificar, ir a la Seccion “Modificar

los datos del registro”.

Flujos alternos Seccidn “Crear registro de control por electroforesis en SIC-0106"
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Accion del actor

Respuesta del sistema

17.1 Si la fecha de vencimiento de calibracién antecede a
la fecha del sistema, éste muestra un mensaje alertando
que el equipo o instrumento de medicién estad fuera de

calibracion y no permite continuar con el registro.

23.1 Si el analista selecciona que hubo desviaciones, el
sistema da la posibilidad de registrarlas (ir al caso de uso
Gestionar registro de reporte de desviacién de ensayo
analitico en la seccién “Crear registro de reporte de

desviacioén de ensayo analitico”).

25.1 Si el analista no desea seleccionar el
campo Terminado, ir al paso 27 del flujo
normal de los eventos de la seccidn
“Crear registro de control por

electroforesis en SIC-0106"

27.1 Si el analista no desea seleccionar el
campo Enviar resultado al libro, ir al paso
29 del flujo normal de los eventos de la
seccion “Crear registro de control por

electroforesis en SIC-0106"

30.1 Si falta algun dato necesario, el sistema emite un

mensaje de error.

Seccién “Buscar y visuali

zar registro de control por electroforesis”

Accion del actor

Respuesta del sistema

1. El sistema muestra la interfaz correspondiente a la
busqueda de registros.

Muestra un listado con todos los productos.

2. El analista introduce los
parametros necesarios para la

busqueda del registro:
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Rango de fecha (Fecha desde-
Hasta)
No. De Lote

Producto de

El analista solicita buscar registros
que cumplan con los parametros

indicados.

4. EIl sistema verifica que al menos un campo tenga

valor.

5. El sistema busca los registros que cumplan con los

parametros introducidos.

6. El sistema muestra el resultado de la busqueda
ordenado por el campo “Folio” en una tabla con los
parametros “No. De lote”, “Producto de” y “Fecha”.

Da la posibilidad de visualizar los registros encontrados.

El analista selecciona el registro

que desea visualizar.

8. El sistema visualiza los datos del registro en una

nueva interfaz y da la posibilidad imprimir, modificar.

El analista selecciona una de las
siguientes opciones:

Imprimir.

Modificar.

10. En dependencia de la operacién que solicita realizar
el analista, el sistema hace lo siguiente:

e Si decide imprimir la solicitud de producto el sistema
la imprime.

e Si decide modificar, ir a la Seccion “Modificar los

datos del registro”.

Flujos alternos Seccién “Buscar y visualizar registro de control por electroforesis”

Accion del actor

Respuesta del sistema

4.1 Si no existe al menos un parametro con valor entonces
el sistema emite un mensaje de error, “Introducir al menos

un parametro para realizar la busqueda”.

5.1 Si no encuentra ningun registro que cumpla con los
parametros indicados entonces muestra un mensaje, “No

existe el documento solicitado”.
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Seccién “Modificar los datos del registro de control por electroforesis”

Accion del actor

Respuesta del sistema

Muestra el registro listo para modificar.

2. El analista actualiza los datos del 3.

registro y solicita modificar.

El sistema verifica que el campo “Terminado” esta
seleccionado y actualiza el estado del registro

estableciéndole el valor de “Terminado”.

4. El sistema registra la actualizacion en la base de
datos y emite un mensaje de operacion
satisfactoria.

5. El sistema actualiza el registro de trazas.

6. Muestra en una interfaz el registro modificado y da
la posibilidad de imprimirla y modificarla.

7. El analista selecciona una de las 8. En dependencia de la opcidn que solicita realizar el

siguientes opciones:
e Imprimir.

e Modificar.

analista, el sistema hace lo siguiente:
Si decide imprimir el registro el sistema lo imprime.
Si decide modificar el registro, ir a la seccién

“Modificar los datos del registro”.

Flujos alternos Seccién “Modificar

los datos del registro de control por electroforesis”

Accion del actor

Respuesta del sistema

3.1 Si el campo “Terminado” no esta seleccionado el
sistema actualiza el estado del registro estableciéndole el

valor de “No Terminado”.

Seccién “Generar reportes”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1.

El sistema muestra la interfaz correspondiente a la

generacién de reportes.

Muestra un listados con las proteinas para completar el

campo Producto de.

2. El analista selecciona o provee el o

3.

El sistema verifica que al menos un campo de los
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los parametros de busqueda para

realizar el reporte:

Producto de

Rango de fecha (Fecha desde-

parametros de busqueda para realizar el reporte

tenga valor o se haya seleccionado.

reporte.

Hasta)

4. El analista selecciona los 5. El sistema verifica que al menos uno de los campos
parametros a mostrar y solicita que tendra el reporte se haya seleccionado.
Generar reporte:

e Producto de
e Muestra de
e No. De Lote
e Pureza
e Aprobado o Rechazado
6. El sistema genera el reporte segun los parametros
indicados.
7. El sistema muestra el reporte en una tabla que
contiene los campos seleccionados por el analista a
mostrar en el reporte y da la posibilidad de
imprimirlo.
8. El analista solicita imprimir el 9. El sistema imprime el reporte.

Flujos alterno

s Seccién “Generar reportes”

3.1 Si no se selecciona al menos un campo de los
parametros de busqueda para realizar el reporte, el
sistema emite un mensaje de error: “Introducir al menos un

parametro para la busqueda”.

5.1 Si no se selecciona al menos un campo de los
parametros a mostrar en el reporte, el sistema emite un

mensaje de error: “Seleccionar al menos un parametro
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para mostrar en el reporte”.

8.1 Si el analista no desea imprimir el

reporte, sale de la seccion.

Prototipo Ver anexos 5.1; 5.2; 5.3; 5.4.

3.6.2 Gestionar registro de analisis de la capacidad de adsorcion de matrices.

Nombre del Caso de Uso | Gestionar registro de analisis de la capacidad de adsorcion de matrices

Actores Analista (Inicia).

Propdsito Crear un nuevo registro de analisis de la capacidad de adsorcion de matrices
SIC-0742. Buscar y visualizar el registro, modificar sus datos, imprimir registro y

generar reportes.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de las siguiente
operaciones:
e Crear registro de analisis de la capacidad de adsorcién de matrices SIC-
0742.
e Buscar y visualizar registro de analisis de la capacidad de adsorcién de
matrices.
e Generar reportes.
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su solicitud y ejecuta las
acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando se ejecuta alguna de las

acciones solicitadas.

Referencias R6.1,R6.1.1, R6.2, R6.3, R6.3.1,R6.4,R6.5 R6.5.1.
Precondiciones - Que el analista se haya autenticado en la aplicacién.
Poscondiciones Registro creado, buscado y visualizado, modificado o impreso.

Requerimientos -

especiales

Flujo normal de los eventos

Accion del actor Respuesta del sistema
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1. El analista necesita realizar una de las

siguientes operaciones:

Crear registro de analisis de la
capacidad de adsorcion de matrices
SIC-0742.

Buscar

y visualizar registro de

andlisis de la capacidad de
adsorcidon de matrices.

Generar reportes.

2. El sistema, en dependencia de la operacién que solicita
realizar el analista, hace lo siguiente:

e Si decide crear registro de analisis de la capacidad
de adsorcion de matrices SIC-0742, ir a la seccién
“Crear registro de analisis de la capacidad de
adsorcién de matrices SIC-0742".

e Sidecide buscar y visualizar registro de analisis de
la capacidad de adsorciéon de matrices, ir a la
seccion “Buscar y visualizar registro de analisis
de la capacidad de adsorcién de matrices”.

e Si

“Generar reportes”.

decide generar reportes, ir a la seccion

Seccién “Crear registro de analisis de la capacidad de adsorcidon de matrices SIC-0742"

Accion del actor

Respuesta del sistema

1. El sistema crea un nuevo registro de analisis
de la capacidad de matrices, muestra la
interfaz correspondiente al registro y lo deja

listo para insertar datos.

2. El sistema genera Folio (numero consecutivo

con formato: nimero-afio).

3. El sistema muestra una lista de las materias
primas para llenar el campo descripcion de la
materia prima:

1) EMD 650 SO* gamma IFN

2) EMD COO" 6505 alfa IFN

4. El analista selecciona la materia

prima.

5. El sistema, en dependencia de la materia
prima que el Analista selecciona, se completa
el campo PPO:

e Si el analista selecciona EMD 650 SO*
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gamma IFN, el PPO que se utiliza es el
PPO 4.09.268.06

e Si el analista selecciona EMD COO" 6505
alfa IFN, el PPO que se utiliza es el PPO
4.23.242.02

El analista inserta los datos en

el campo:

Lote CIGB

7. El sistema con el Lote del CIGB (cédigo de la

muestra) realiza una consulta al Libro de

recepcion de muestras (F), y completa los

campos:

¢ Fecha de recepcion (fecha de recepcion de
la muestra en el Libro)

e Lote de proveedor

El analista inserta los datos en

el campo:

Columna cromatografica
usada para el testaje de la
matriz

Altura de la matriz
empacada (cm)

Flujo lineal de trabajo (cm/h)
Flujo volumétrico de trabajo
(mL/h)

Material de testaje utilizado
Volumen de material de
testaje aplicado a la columna
(mL)

Dilucién del material
Absorbancia por D.O. a 280

nm (en la aplicacién del

El sistema realiza los calculos
correspondientes para completar el campo:

e Volumen de la matriz empacada (mL/cm®)

e Concentracion del material (mg/mL)

e Mg totales de proteina aplicados a la matriz

(Volumen de la matriz empacada = 1.54 *
Altura de la matriz empacada)

(Concentracion del material = Volumen de
material de testaje aplicado a la columna *
Absorbancia por D.O (en la aplicacion del
material de testaje) / coeficiente de extincion
porcentual)

(Mg totales de proteina aplicados a la matriz =

*

Concentracion del material Volumen de

material de testaje aplicado a la columna)

El coeficiente de extincion porcentual es 1.07 para EMD
COO" 6505 alfa IFN y 1 para EMD 650 SO* gamma IFN.
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material de testaje)

10. El analista inserta los datos en
el campo:
e VVolumen de elusion obtenido
(mL)
e Absorbancia por D.O a 280 nm
(en la elusion de la proteina de
la matriz)

¢ Diluciéon del material

11. El sistema realiza los calculos

correspondientes para completar el campo:
e Concentracion del eluato (mg/mL)

e Mg totales eluidos/mL de gel

(Concentracion del eluato = Absorbancia por
D.O (en la elusion de la proteina de la matriz) *
Dilucién del material / coeficiente de extincion
porcentual)

(Mg totales eluidos/mL de gel = Concentracion

del eluato * Volumen de elusion obtenido)

El coeficiente de extinciéon porcentual es 1.07 para EMD
COO" 6505 alfa IFN y 1 para EMD 650 SO* gamma IFN.

12. El sistema realiza los calculos

correspondientes para completar el campo:

e % de recobrado

e Capacidad (mg eluidos / mL gel)
(Resultado)

(% de recobrado = (Mg totales eluidos/mL de
gel) / Mg totales de proteina aplicados a la
matriz * 100)

(Capacidad = (Mg totales eluidos/mL de gel) /

Volumen de la matriz empacada)

13. El analista inserta los datos en
el campo:

e Limite de aceptacién

14. El analista selecciona los

campos Aceptado o Rechazado.
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15. El analista inserta los datos en
los campos:
o Observaciones
e Realizado por

e Fecha

16. El analista selecciona el campo
Terminado si el registro esta
listo para ser revisado por el

Jefe de grupo.

17.

El sistema actualiza el estado del registro

estableciéndole el valor de “Terminado”.

18. El analista selecciona el campo

Enviar resultado al libro.

19.

Con el campo No. de Lote y Producto de, el
sistema realiza una consulta al libro de
recepcion de muestras (F) para actualizar los
campos Resultado, Analista, Observaciones y
Fecha del libro con los valores del campo
Pureza, Realizado por, Observaciones y Fecha

respectivamente.

20. El analista solicita almacenar el

registro.

21.

El sistema verifica que se introdujeron todos
los datos obligatorios:

Descripcion de la materia prima

Lote CIGB

Columna cromatografica usada para el testaje
de la matriz

Altura de la matriz empacada

Flujo lineal de trabajo

Flujo volumétrico de trabajo

Material de testaje utilizado

Volumen de material de testaje aplicado a la
columna

Dilucién del material
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Absorbancia por D.O. a 280 nm
Volumen de elusién obtenido
Absorbancia por D.O a 280 nm
Dilucién del material

Realizado por

22.

El sistema almacena el registro, muestra un
mensaje comunicando que se registraron los
datos satisfactoriamente y muestra una interfaz
con el registro completo dando la posibilidad

de modificarlo o imprimirlo.

23. El analista selecciona una de las
siguientes opciones:
e Imprimir.

e Modificar.

24.

En dependencia de la opcion que solicita
realizar el analista, el sistema hace Io
siguiente:

Si decide imprimir la solicitud de producto el
sistema la imprime.

Si decide modificar, ir a la Seccion “Modificar

los datos del registro”.

Flujos alternos Seccidn “Crear registro de analisis de la capacidad de adsorcion de matrices

SIC-0742"

Accion del actor

Respuesta del sistema

16.1 Si el analista no desea seleccionar el
campo Terminado, ir al paso 18 del flujo
normal de los eventos de la seccion
“‘Registrar analisis de la capacidad de

adsorcion de matrices”.

18.1 Si el analista no desea seleccionar el
campo Enviar resultado al libro, ir al paso
20 del flujo normal de los eventos de la

seccion “Registrar analisis de la capacidad
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de adsorcidon de matrices”.

21.1 Si falta algun dato necesario, el sistema emite un

mensaje de error.

Seccion “Buscar y visualizar registro d

e andlisis de la capacidad de adsorcion de matrices”

Accion del actor

Respuesta del sistema

1. El sistema muestra la interfaz correspondiente a la

busqueda de registros.

2. El analista introduce los parametros
necesarios para la busqueda del
registro:

e Descripcién de la materia prima

e Lote de proveedor

e Lote del CIGB

e Rango de fecha de recepcién
(Fecha desde-Hasta )

3. El analista solicita buscar registros
que cumplan con los parametros

indicados.

4. El sistema verifica que al menos un campo tenga

valor.

5. El sistema busca los registros que cumplan con los

parametros introducidos.

6. El sistema muestra el resultado de la busqueda
ordenado por el campo “Folio” en una tabla con los
parametros “Descripcion de la materia prima”,
“Fecha de recepcién”, “Lote de proveedor” y "Lote
CIGB".

Da la posibilidad de visualizar los registros

encontrados.

7. El analista selecciona el registro

que desea visualizar.

8. El sistema visualiza los datos del registro en una

nueva interfaz y da la posibilidad imprimir,
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modificar.

9. El analista selecciona una de las
siguientes opciones:
e Imprimir.

e Modificar.

10.

En dependencia de la operacion que solicita
realizar el analista, el sistema hace lo siguiente:

Si decide imprimir la solicitud de producto el
sistema la imprime.

Si decide modificar, ir a la Seccion “Modificar los

datos del registro”.

Flujos alternos Seccién “Buscar y visualizar registro de analisis de la capacidad de adsorcién

de matrices”

Accion del actor

Respuesta del sistema

41 Si no existe al menos un parametro con valor
entonces el sistema emite un mensaje de error, “Introducir

al menos un parametro para realizar la busqueda”.

5.1 Si no encuentra ningun registro que cumpla con los
parametros indicados entonces muestra un mensaje, “No

existe el documento solicitado”.

Seccién “Modificar los datos del registro

de analisis de la capacidad de adsorcién de matrices”

Accion del actor

Respuesta del sistema

Muestra el registro listo para modificar.

2. El analista actualiza los datos del

registro y solicita modificar.

El sistema verifica que el campo “Terminado” esta
seleccionado y actualiza el estado del registro

estableciéndole el valor de “Terminado”.

El sistema registra la actualizacion en la base de
datos y emite un mensaje de operacion

satisfactoria.

El sistema actualiza el registro de trazas.

Muestra en una interfaz el registro modificado y da

la posibilidad de imprimirla y modificarla.

7. El analista selecciona una de las

En dependencia de la opciéon que solicita realizar

72




Capitulo 3: Requisitos

siguientes opciones:
Imprimir.
Modificar.

el analista, el sistema hace lo siguiente:
e Sidecide imprimir el registro el sistema lo imprime.
) Si decide modificar el registro, ir a la seccién

“Modificar los datos del registro”.

Flujos alternos Seccién “Modificar los datos del registro de analisis de la capacidad de adsorcién

de matrices”

Accion del actor

Respuesta del sistema

3.1 Si el campo “Terminado” no esta seleccionado el
sistema actualiza el estado del registro estableciéndole el

valor de “No Terminado”.

Seccién “Generar reportes”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. El sistema muestra la interfaz correspondiente
a la generacion de reportes.
Muestra un listado con los datos para completar el

campo Descripcion de la materia prima.

2. El analista selecciona o provee
el o los parametros de
busqueda para realizar el
reporte:

Descripcion de la materia prima

Rango de fecha de recepcion

(Fecha desde-Hasta)

Lote del proveedor

Lote del CIGB

3. El sistema verifica que al menos un campo de
los parametros de busqueda para realizar el

reporte tenga valor o se haya seleccionado.

4. El analista selecciona los
parametros a mostrar y solicita
Generar reporte:

Descripcion de la materia prima

5. El sistema verifica que al menos uno de los
campos que tendra el reporte se haya

seleccionado.
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e Fecha de recepciéon

e Lote del proveedor

e Lote del CIGB

¢ Aprobado o Rechazado
¢ % de Recobrado

e Capacidad

6. El sistema genera el reporte segun los

parametros indicados.

7. El sistema muestra el reporte en una tabla que
contiene los campos seleccionados por el
analista a mostrar en el reporte y da la

posibilidad de imprimirlo.

8. El analista solicita imprimir el

reporte.

9. El sistema imprime el reporte.

Flujos alternos

Seccibn “Generar reportes”

3.1 Si no se selecciona al menos un campo de los
parametros de busqueda para realizar el reporte, el
sistema emite un mensaje de error: “Introducir al menos

un parametro para la busqueda”.

5.1 Si no se selecciona al menos un campo de los
parametros a mostrar en el reporte, el sistema emite un
mensaje de error: “Seleccionar al menos un parametro

para mostrar en el reporte”.

8.1 Si el analista no desea imprimir el

reporte, sale de la seccion.

Prototipo Ver anexos 6.1; 6.2; 6.3;

6.4.

3.6.3 Gestionar registro de analisis por isoelectroenfoque.

Nombre del Caso de Uso Gestionar registro de analisis por isoelectroenfoque
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Actores Analista (Inicia).

Propdsito Crear un nuevo registro de analisis por isoelectroenfoque SIC-0740. Buscar y
visualizar el registro, modificar sus datos e imprimir registro.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de las siguientes

operaciones:

e Crear registro de analisis por isoelectroenfoque SIC-0740.

e Buscar y visualizar registro de analisis por isoelectroenfoque.
El sistema muestra la interfaz correspondiente segun la solicitud y ejecuta las
acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando ocurre alguna de las

acciones solicitadas.

Referencias

R3.1,R3.2, R3.3R3.3.1, R34.

Precondiciones

- Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones

Registro creado, buscado, visualizado, modificado o impreso.

Requerimientos especiales -

3.6.4 Gestionar registro de reporte de resultados de isoelectroenfoque.

Nombre del Caso de Uso | Gestionar registro de reporte de resultados de isoelectroenfoque

Actores Analista (Inicia).

Propdésito Crear un nuevo registro de reporte de resultados del isoelectroenfoque en SIC-
740A. Buscar y visualizar el registro, modificar sus datos, imprimir registro y
generar reportes.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de las siguiente

operaciones:
e Crear registro de reporte de resultados de isoelectroenfoque SIC-740A.
e Buscar y visualizar registro de reporte de resultados de isoelectroenfoque.
e Generar reportes.
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su solicitud y ejecuta las
acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando se ejecuta alguna de las

acciones solicitadas.
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Referencias

R4.1,R42,R43,R43.1,R44,R45 R4.51.

Precondiciones

- Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones

Registro creado, buscado y visualizado, modificado o impreso.

Requerimientos especiales

3.6.5 Gestionar registro de Determinacion de la Capacidad de los Inmunoadsorbentes (DCI).

Nombre del Caso de Uso

Gestionar registro de Determinaciéon de la Capacidad de los

Inmunoadsorbentes (DCI)

Actores Analista (Inicia).

Proposito Crear

un nuevo registro de andlisis de la capacidad de adsorcion de matrices

SIC-0143. Buscar y visualizar el registro, modificar sus datos, imprimir registro y

generar reportes.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de las siguiente

operaciones:

Crear registro de determinacién de Ila capacidad de los
inmunoadsorbentes SIC-0143.

Buscar y visualizar registro de determinacién de la capacidad de los
inmunoadsorbentes.

Generar reportes.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su solicitud y ejecuta las
acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando se ejecuta alguna de las

acciones solicitadas.

Referencias

R5.1,R51.1, R52,R53,R531,R54,R55 R5.5.1.

Precondiciones

- Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones

Registro creado, buscado y visualizado, modificado o impreso.

Requerimientos especiales
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3.6.6 Gestionar libro de recepcion de muestras de electroforesis.

Nombre del Caso de Uso Gestionar libro de recepcién de muestras de electroforesis
Actores Analista (Inicia).
Propdsito Registrar la muestra en el libro de recepcion de muestras de electroforesis.

Buscar y visualizar datos del libro, modificar los datos, imprimir y generar

reportes del libro.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de las siguiente
operaciones relacionadas con las muestras que llegan al laboratorio:

e Crear libro de recepcion de muestras (E).

e Registrar muestra en el libro de recepcion de muestras (E).

e Buscar y visualizar datos del libro de recepcién de muestras (E).

e Generar reportes del libro de recepcién de muestras (E).
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su solicitud y ejecuta las

acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando se emite el resultado de la

operacion solicitada.

Referencias R71,R72,R73,R74,R741, R7.5 R7.5.1.

Precondiciones Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones Libro creado, actualizado, buscado y visualizado, modificado o
impreso.

Requerimientos especiales -

3.7 Descripcion de casos de uso: Médulo del laboratorio SC.

En este epigrafe se presentan las descripciones textuales resumidas correspondientes a los casos de uso
de este médulo; y como ejemplo se muestra la descripcion expandida sélo de un caso de uso (Gestionar

registro de Determinacién de la Conductividad del Agua Empleada en las Producciones).
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3.7.1 Gestionar registro de Determinacion de la Conductividad del Agua Empleada en las

Producciones (DCAEP).

Nombre del Caso de Uso

Gestionar registro de Determinaciéon de la Conductividad del Agua

Empleada en las Producciones (DCAEP).

Actores Analista (Inicia).

Propésito Crear un nuevo registro de la determinacion de la conductividad del agua

emplea

da en las producciones SIC-0158. Buscar y visualizar el registro,

modificar sus datos, imprimirlo y generar reportes.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de las siguiente

operaci

El siste

ones:
Crear registro de la determinacion de la conductividad del agua empleada
en las producciones SIC-0158.

Buscar y visualizar registro de la determinacion de la conductividad del
agua empleada en las producciones.

Generar reportes.

ma le muestra la interfaz correspondiente segun su solicitud y ejecuta las

acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando se ejecuta alguna de las

acciones solicitadas.

Referencias

R11.1,R11.2,R11.3,R11.3.1,R11.4,R11.5,R 11.5.1.

Precondiciones

- Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones

Registro creado, buscado y visualizado, modificado o impreso.

Requerimientos especiales

Flujo normal de los eventos

Accion del actor

Respuesta del sistema

1. El analista necesita realizar una de las | 2. El sistema, en dependencia de la operacion que solicita

siguientes operaciones:

realizar el analista, hace lo siguiente:

o Crear registro de la determinacién e Si decide crear registro de la determinacion de la
de la conductividad del agua conductividad del agua empleada en las
empleada en las producciones SIC- producciones SIC-0158, ir a la seccion “Crear
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0158.

e Buscar y visualizar registro de la
determinacion de la conductividad
del agua empleada en |las
producciones.

e Generar reportes.

registro de la determinacion de la
conductividad del agua empleada en las
producciones SIC-0158".

e Si decide buscar y visualizar registro de la

determinacion de la conductividad del agua
empleada en las producciones, ir a la seccién
“Buscar 'y visualizar registro de la
determinacién de la conductividad del agua

empleada en las producciones”.

e Si decide generar reportes, ir a la seccion

“Generar reportes”.

Seccion “Crear registro de la determinacion de la conductividad del agua empleada en las
producciones SIC-0158”

Accion del actor

Respuesta del sistema

El sistema crea un nuevo registro de la determinacion
de la conductividad del agua empleada en las

producciones y lo deja listo para insertar los datos.

El sistema genera el Folio consecutivo.

El sistema genera la Fecha automaticamente.

El analista inserta los datos en los
campos:
e Técnico que muestrea
e Puntos de Muestreo (para
cada punto de muestreo)
e USP
e Conductividad (para cada

punto de muestreo)

El analista selecciona Aprobado o

Rechazado por puntos de muestreo.
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siguientes opciones:
e Imprimir.

e Modificar.

6. El analista inserta los datos en los
campos:
e Observaciones
e Realizado por
e Fecha
7. El analista selecciona el campo |8. El sistema actualiza el estado del registro
Terminado si el registro esta listo para estableciéndole el valor de “Terminado”.
ser revisado por el Jefe de grupo.
9. ElI analista solicita almacenar el | 10. El sistema verifica que se introdujeron todos los datos
registro. obligatorios:
o Técnico que muestrea
o Puntos de Muestreo
. USP
. Conductividad
. No. De identificacion
o Realizado por
11. El sistema almacena el registro, muestra un mensaje
comunicando que se registraron los datos
satisfactoriamente y muestra una interfaz con el
registro completo dando la posibilidad de modificarlo o
imprimirlo.
12. El analista selecciona una de las | 13. En dependencia de la opcion que solicita realizar el

analista , el sistema hace lo siguiente:
e Si decide imprimir la solicitud de producto el
sistema la imprime.
e Si decide madificar, ir a la Seccion “Modificar

los datos del registro”.

Flujos alternos Seccidn “Crear la determinacion de la conductividad del agua empleada en las

producciones”
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Accion del actor

Respuesta del sistema

7.1 Si el analista no desea seleccionar el
campo Terminado,
de

“Registrar

ir al paso 9 del flujo
la seccion
de

conductividad del agua empleada en las

normal los eventos de

la determinacién la

producciones”.

10.1. Si falta algun dato necesario, el sistema emite un

mensaje de error.

Seccién “Buscar y visualizar registro de la determinacion de la conductividad del agua empleada

en las producciones”

Accion del actor

Respuesta del sistema

1. El sistema muestra la interfaz correspondiente a la

busqueda de registros.

El analista introduce los parametros
necesarios para la busqueda del
registro:
e Rango de fecha (Fecha desde-
Hasta).

e Puntos de muestreo.

3. El analista solicita buscar registros 4. EIl sistema verifica que al menos un campo tenga
que cumplan con los parametros valor.
indicados.
5. El sistema busca los registros que cumplan con los
parametros introducidos.
6. El sistema muestra el resultado de la busqueda

ordenado por el campo “Folio” en una tabla con los

parametros “Folio” y “Fecha”.

Da la posibilidad

de visualizar los registros encontrados.
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7. El analista selecciona el registro

que desea visualizar.

8. El sistema visualiza los datos del registro en una
nueva interfaz y da la posibilidad imprimir,

modificar.

9. El analista selecciona una de las
siguientes opciones:
e Imprimir.

e Modificar.

10. En dependencia de la operacion que solicita
realizar el analista, el sistema hace lo siguiente:

e Si decide imprimir la solicitud de producto el
sistema la imprime.

e Si decide modificar, ir a la Seccion “Modificar los

datos del registro”.

Flujos alternos Seccién “Buscar y visualizar registro de la determinacion de la conductividad

del agua empleada en las producciones”

Accidn del actor

Respuesta del sistema

41 Si no existe al menos un parametro con valor
entonces el sistema emite un mensaje de error, “Introducir

al menos un parametro para realizar la busqueda”.

5.1 Si no encuentra ningun registro que cumpla con los
parametros indicados entonces muestra un mensaje, “No

existe el documento solicitado”.

Seccion “Modificar los datos del registro de la determinacion de la conductividad del agua

empleada en las producciones”

Accion del actor

Respuesta del sistema

1. Muestra el registro listo para modificar.

2. El analista actualiza los datos del

registro y solicita modificar.

3. El sistema verifica que el campo “Terminado” esta
seleccionado y actualiza el estado del registro

estableciéndole el valor de “Terminado”.

4. El sistema registra la actualizacion en la base de
datos y emite un mensaje de operacién

satisfactoria.

5. El sistema actualiza el registro de trazas.

82




Capitulo 3: Requisitos

6. Muestra en una interfaz el registro modificado y da

la posibilidad de imprimirla y modificarla.

7. El analista selecciona una de las
siguientes opciones:
e Imprimir.

e Modificar.

8. En dependencia de la opcidon que solicita realizar
el analista, el sistema hace lo siguiente:

e Sidecide imprimir el registro el sistema lo imprime.

. Si decide modificar el registro, ir a la seccidn

“Modificar los datos del registro”.

Flujos alternos Seccidn “Modificar los datos del registro de la determinacién de la conductividad

del agua empleada en las producciones”

Accion del actor

Respuesta del sistema

3.1 Si el campo “Terminado” no esta seleccionado el
sistema actualiza el estado del registro estableciéndole el

valor de “No Terminado”.

Seccion “Generar reportes”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

10. El sistema muestra la interfaz correspondiente a la

generacion de reportes.

11. El analista selecciona o provee el o
los parametros de busqueda para
realizar el reporte:

e Punto de muestreo

e Rango de fecha (Fecha desde-
Hasta)

e Rechazado

12. El sistema verifica que al menos un campo de los
parametros de busqueda para realizar el reporte

tenga valor o se haya seleccionado.

13. El analista selecciona los
parametros a mostrar y solicita
Generar reporte:

e Puntos de muestreo

e Conductividad

14. El sistema verifica que al menos uno de los

campos que tendra el reporte se haya

seleccionado.

83




Capitulo 3: Requisitos

e Rechazado

15. El sistema genera el reporte segun los parametros

indicados.

16. El sistema muestra el reporte en una tabla que
contiene los campos seleccionados por el analista
a mostrar en el reporte y da la posibilidad de

imprimirlo.

17. El analista solicita imprimir el

reporte.

18. El sistema imprime el reporte.

Flujos alternos

Seccién “Generar reportes”

3.1 Si no se selecciona al menos un campo de los
parametros de busqueda para realizar el reporte, el
sistema emite un mensaje de error: “Introducir al menos

un parametro para la busqueda”.

5.1 Si no se selecciona al menos un campo de los
parametros a mostrar en el reporte, el sistema emite un
mensaje de error: “Seleccionar al menos un parametro

para mostrar en el reporte”.

8.1 Si el analista no desea imprimir el

reporte, sale de la seccion.

Prototipo Ver anexos 7.1; 7.2; 7.3;

7.4.

3.7.2 Gestionar registro de Entrada de Muestras de Agua (EMA).

Nombre del Caso de Uso Gestionar registro de Entrada de Muestras de Agua (EMA)
Actores Analista (Inicia).
Propésito Crear un nuevo registro de entrada de muestras de agua SIC-0890. Registrar las

muestras. Buscar y visualizar el registro, modificar sus datos e imprimir registro.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de las siguiente

operaciones:
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e Crear registro de entrada de muestras de agua SIC-0890.

e Registrar la entrada de muestras.

e Buscar y visualizar registro de entrada de muestras de agua.
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su solicitud y ejecuta las
acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando se ejecuta alguna de las

acciones solicitadas.

Referencias

R12.1,R122,R12.3,R12.4,R12.4.1, R 12.5.

Precondiciones

- Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones

Registro creado, buscado y visualizado, modificado o impreso.

Requerimientos especiales -

3.7.3 Gestionar registro de la Determinacion de la Calidad del Agua (DCA).

Nombre del Caso de Uso Gestionar registro de la Determinacion de la Calidad del Agua (DCA)

Actores Analista (Inicia).

Propdsito Registrar la determinacion de la calidad del agua en un nuevo registro SIC-0017.
Buscar y visualizar el registro, modificar sus datos e imprimir registro.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de las siguiente

operaciones:

e Crear registro de la determinacion de la calidad del agua SIC-0017.

e Registrar la determinacion de la calidad del agua.

e Buscary visualizar registro de la determinacion de la calidad del agua.
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su solicitud y ejecuta las
acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando se ejecuta alguna de las

acciones solicitadas.

Referencias

R13.1,R13.2,R13.3,R13.4,R13.4.1, R 13.5.

Precondiciones

- Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones

Registro creado, buscado y visualizado, modificado o impreso.

Requerimientos especiales -
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3.8 Conclusiones
e Se identificaron los requisitos funcionales y no funcionales del sistema, asi como los actores y los
casos de uso del sistema.
e Se realizaron los diagramas de casos de uso del sistema correspondientes a cada modulo

(laboratorios de CE y SC) mostrando la relacion entre los casos de uso y los actores del sistema.
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Conclusiones

Con la realizacion de este trabajo se identificaron los artefactos fundamentales correspondientes al

rol de analista.

Se analizaron los procesos que se realizan en los laboratorios CE y SC, lo que permitié identificar

correctamente los requerimientos que el sistema debe cumplir.

La utilizacion de RUP, como proceso de desarrollo de software y de UML como lenguaje de
notacion facilité la realizacion del analisis de los procesos correspondientes a los laboratorios CE y
SC.

Los Sistemas de Gestion de Informacion de Laboratorios son de gran ayuda en el control de los

procesos que se llevan a cabo en los laboratorios y otras entidades.
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Recomendaciones

e Que se continle el desarrollo de este proyecto, con el analisis, disefio y luego con la

implementacién del Sistema de Gestion de Informacién para la Direccién de Calidad del CIGB.

e Que se use la metodologia RUP como guia de desarrollo de software y como lenguaje de notacion
UML.

e Que se use la herramienta CASE Visual Paradigm para modelar los demas flujos de trabajo,

debido a que la facultad tiene interés de emigrar al Sistema Operativo Linux.

¢ Que se extienda la experiencia del desarrollo del LIMS a los demas centros del Polo Cientifico de
La Habana.
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Anexos

Anexos
Anexo 1. Estructura jerarquica del area de Calidad del CIGB.

Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia

Direccion
de Calidad
Control Aseguramiento
de la Calidad de la Calidad
~ Bloque Desarrollo | |R€cepcion de Blogque Mejoramiento Inspeccion y Documentacion
Fisico-Quimica Muestras Biolégico de la Calidad Auditorias
Ensayos ? =
P Liberacion i
Biologicos | Metrologia
Sistemas = de Lotes d
Criticos
Ensayos
Biolégicos Il
Analisis - -
Quimico Biologia
Molecular
Cromatografia Microbiclogia
v Electroforesi
Inmunoguimica
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Anexo 2. Fases e iteraciones de la metodologia de RUP

Phases
Workflows | | Inception|| Elaboration || Construction || Transition |

Business Modeling

Requireaments

Analysis & Design

Implementation
Test

Deployment

Configuration
& Change Mgmt
Project Management

Envircnment | s .h— _—. A -]
I X [ vl el el [
Iterations

Anexo 3. UML: Lenguaje Unificado de Modelado

UML

N

Elementos Relaciones Diagramas

et i

Estructurales  De comportamiento  De agrupacion De anotacion Dependencia Caso de uso

Asociacion Clase
‘ \ Generalizacidn Objeto
Secuencia
Caso de uso Interaccion Paquete Nola Colaboracién
Clase Méquina de eslados Modelo Estados
Clase activa Subsistema Actividac
Interfaz Marco de trabajo Componente
Componente isgue
Colaboracién n
Nodo
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Anexo 4. Artefactos del rol de Analista.

5 %

Analista de Glosario del Modelo de Casos de Modelo de
Procesos dal Megocio Negocio Uso del Negocio Analisis dal Negocio

g < ¥+ @ Q2 o

Realizacién Entidad del Trabajador
mﬁi:?d'“ ﬁzm::u:?: Actor del de Caso de Uso Negocio del Negocio
Magosia Negocio del Negocio
L] § S
Analista
del Glosario C:s?:c:zﬁsn
Negocio
D Caso de Uso Especificacién de los Paquete de uerimientos
Especificador Reguerimientos Casos de Uso R:ﬂl Software
de Requerimientos del Software
op Descripcitn de Disefiador Prototipo de
itecto la Arquitectura Interfaz de Usuario Interfaz de Usuario
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Anexo 5. Prototipos no funcionales del CUS Gestionar registro de control por

electroforesis.

Anexo 5.1 Registrar control por electroforesis.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA sic-0108 PPO 4.09.318.96
DIRECCION DE CALIDAD Edicion 04
CONTROL POR ELECTROFORESIS Folio I
Producto de | Froteina ~ | Muestra de Mo. de lote I
Fecha de recepcién Mo. de entrada al laboratorio
Reporte de resultados Datos primarios SIC-0758
FPrimer ensayo no valido Ll
Ensayo inicial ||:| | Repeticién ||:| Primer ensayo no cumple la muestra |[]
Procedimientos de Patrones de Operacion (PPO) PPO 4.09.004 .91 PPO 4.09.104.92
IPPCI' 4.09.005.21 PPO 4.09.318.96 | PPO 4.09.072.03
IPP'LZ:II 4.09.005.21 PPO 4.32.052.03 | PPO 4.09.074.93
Tinciéon con Coomassie Orden de aplicacion Tincion con Plata Orden de aplicaciéon
[ Adjuntar imagen ] [ Agregar »x ] Adjuntar imagen ] [ Agregar > > ]
[ Adjuntar imagen ]
Equipos e Instrumentos de Medicién
Equipamiento Mo. de identificacion Fecha de Venc. Calibracion
[ Agregar >>
Criterios de validez del ensayo Resultados del lote
Pureza del patrén >= Sl |[NO Pureza Limite >=
Deteccion del patron en tincion con Plata | | O Aprobado [ ] Rechazado O
Ensayo valido O 1o Pureza del patrén
Ch=zervaciones=:
Desviaciones | | O
S1 |ND
Realizado por Firma Feacha
Revisado por Firma Fecha
Recibido por Firma Fecha
Enviar resultado al libro 1
Terminado Ll
[ Cancelar ] [ Guardar ]
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Anexo 5.2 Mostrar registro de control por electroforesis.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA ¥ BIOTECNOLOGIA sSic-0106 PPO 4.09.318.96
DIRECCION DE CALIDAD Edicion 04
CONTROL POR ELECTROFORESIS

Producto de |

Folio |

Muestra de |

| No. de lote |

Fecha de recepcién
Reporte de resultados

Mo de entrada al laboratorio

Datos primarios SIC-0756

Primer ensayo no valido F
Ensayo inicial II:I | Repeticien II:I Primer ensayo no cumple la muestra |[]
Procedimientos de Patrones de Operacion (PPO) PPO 4.09.004.91 ] PPO 4.09.104.92 |[]
IPPIIZ!II 4.09.005.91|[] PPO 4.09.318.96 FI PPO 4.09.072.03 ¥
IPPGI 4.09.008.91|[] PPO 4.32.052.03 FI PPO 4.09.074.93 ¥
Tincion con Coomassie Orden de aplicacion

Tincion ¢con Plata

Orden de aplicacion

Equipos e Instrumentos de Medicion

Equipamiento

No. de identificaciéon

Fecha de Venc. Calibracion

Criterios de validez del ensayo Resultados dal lote
Pureza del patron >= S1 |NO Fureza Limite >=
Deteccion del patron en tincion ¢on Flata | O | O Aprobado ) Rechazado O
Ensayo valido OO Fureza del patrén
Chservaciones:
Desviaciones | O | O
S1[NO
Realizado por Firma Fecha
Revisado por Firma Facha
Recibido por Firma Fecha
[ kodificar ][ lrmprirmir
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Anexo 5.3 Buscar registro de control por electroforesis.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA
DIRECCION DE CALIDAD
CONTROL POR ELECTROFORESIS

Fecha desde Hasta Producto de | Froteina ¥ | No. de lote

Cancelar || Buscar

Folio No. de lote Producto de Fecha

Yisualizar

Anexo 5.4 Generar reportes del registro de control por electroforesis.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA
DIRECCION DE CALIDAD
CONTROL POR ELECTROFORESIS

GENERAR REPORTE

Parametros de busqueda

Producto de Pruteir_wa A Fecha desde Hasta

Parametros a mostrar &n el reporte

Producto de [1|Muestrade |[]| HNo.de lote []| Pureza |[[]| Aprobado o Rechazado |[]

[Cancelar] [ Generar reporte ]
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Anexo 6. Prototipos no funcionales del CUS Gestionar registro de analisis de
la capacidad de adsorcion de matrices.

Anexo 6.1 Registrar analisis de la capacidad de adsorcion de matrices.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA SIC-0T42 =
DIRECCION DE CALIDAD EDICION 01
ANALISIS DE LA CAPACIDAD DE ADSORCION DE MATRICES FOLIO
DATOS DE LA MATERIA PRIMA

Descripcion de la materia prima

materia prima v

Fecha de recepcion

Lote del proveedor

Lote del CIGE

DATOS DEL ANALISIS CROMATOGRAFICO EFECTUADO A LA MATERIA PRIMA

Altura de |2 matriz ermpacada (om)

Columna cromatografica usada para el testaje de la matriz

Flujo lineal de trabajo (cmdh)

Wolumen de la matriz empacada (rmLfcm3)

Flujo volumetrico de trabajo (mLH)

APLICACION DEL MATERIAL DE TESTAJE

Waterial de testaje utilizado

“olurmen del material de testaje aplicado a la columna (mb)

Dilucian del material

Absorbancia por DO, 3 280

nm

Concentracion del material (moémL)

mg Totales de proteina aplicados a la matriz

ELUSION DE LA PROTEINA DE LA MATRIZ

wolurmen de elusion okbtenido (L)

Dilucian del material

Absorbancia por DO a 280 am

Concentracion de eluato (mgémL)

bg Totales eluidos/mL de gel

. de Recobrado

RESULTADOS DEL ANAL-ISIS CROMATOGRAFICO EFEC

TUADO A LA MATERIA PRIMA

Capacidad (mg Eluides/mL GEL)
Limite de aceptacion Aceptado O Rechazado O
Uhservaciones:
Nombre y apellidos Firma Fecha
Realizado por
Enviar resultado al libro

il
]

Terminado

Cancelar H Guardar
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Anexo 6.2 Mostrar registro de analisis de la capacidad de adsorcion de matrices.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA ¥ BIOTECNOLOGIA

DIRECCION DE CALIDAD

sIC-0742 |PPO

EDICION 01

AMALISIS DE LA CAPACIDAD DE ADSORCION DE MATRICES

FOLIO

DATOS DE LA MATERIA PRIMA

Descripcion de la rmateria prima

Fecha de recepcion

Lote del proveedor

Lote del CIGE

DATOS DEL ANALISIS CROMATOGRAFICO EFECTUADO A LA MATERIA PRIMA

Columna cromatografica usada para el testaje de la matriz

Altura de la matrz empacada (cm)

Yolumen de la matrz empacada (mbfcm3)

FlILjo lineal de trabajo (cmih)

Flujo volumétrico de trabajo (rmldh)

APLICACION DEL MATERIAL DE TESTAJE

Material de testaje utilizado

wolurnen del rmaterial de testaje aplicado a la columna (ml)

| Dilucion del material

Absorbancia por DO, a 280 nm

Concentracion del material {mgfml)

mg Totales de proteina aplicadaos a la matriz

ELUCION DE LA PROTEINA DE LA MATRIZ

Yaolumen de elusion abtenida (mL)

Albsarbancia por 0.0 a 280 nm

Dilucian del material

Concentracion de eluato (rmogdiml)

Mg Totales eluidos/mL de gel

RESULTADOS DEL ANALISIS CROMATOGRAFICO EFECTUADO A LA MATERIA PRIM

'; de Recobrado

Capacidad (mg Eluidos/mL Gel)

Limite de aceptacion Aceptado Rechazado
Nombre y Apellidos Firma Fecha
Realizado por
Revisado por
Recibido por
Modificar H Imprirmir

99



Anexos

Anexo 6.3 Buscar registro de analisis de la capacidad de adsorcidon de matrices.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA
_ DIRECCION DE CALIDAD
ANALISIS DE LA CAPACIDAD DE ADSORCION DE MATRICES

De“”p‘*';’:iﬂ;'a materia |'e i G50 503 ganma IFN v |Lote de proveedor Lote CIGB
Fecha de recepcion desde Hasta

Cancelar ][ Buscar ]

Descripcion de la

Folio ; :
materia prima

Fecha de recepcion|Lote de proveedor|Lote de CIGB

“isUalizar

Anexo 9.4 Generar reportes del registro de analisis de la capacidad de adsorcion de matrices.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA
_ DIRECCION DE CALIDAD
AMALISIS DE LA CAPACIDAD DE ADSORCION DE MATRICES

GENERAR REPORTE

Parametros de busqueda

Descripcidn_de LS materia prima w Fecha desde Hasta
prima
Lote del proveedor Lote del CIGB
Parametros a mostrar en el reporte

Descripcion de la materia prima [ Fecha de recepcion ¥

Lote del proveedor i Lote del CIGB F

% Recobrado i Aprobado ¢ Rechazado F

Capacidad ¥
Cancelar ] [ Generar reparie ]
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Anexo 7. Prototipos no funcionales del

CUS Gestionar

registro de

determinacion de la conductividad del agua empleada en las producciones.

Anexo 7.1 Registrar determinacién de la conductividad del agua empleada en las producciones.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA
| sIC-0158 PPO 4.09.251.94
DIRECCION DE CALIDAD
DETERMINACION DE LA CONDUCTIVIDAD DEL AGUA EMPLEADA EN LAs | EDICION 04
PRODUCCIONES Folio
Produccion
Fecha Téchico que muestrea

Puntos de muestreo

Limites de aceptacion

Conductividad (HS/cm)

Aprobado

Rechazado

1o

O

Agregar >

Chservaciones:

Nombre y Apellides

Firma

Fecha

Realizado por:

Revisado por:

Recibido por:

Terminado |[]

Cancelar H Guardar
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Anexo 7.2 Mostrar registro de determinacién de la conductividad del agua empleada en las

producciones.
CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA
sic-0158 PPO 4.09.251.94
DIRECCION DE CALIDAD
DETERMINACION DE LA CONDUCTIVIDAD DEL AGUA EMPLEADA EN LAS | EDICION 04
PRODUCCIONES Folio
Produccion
Fecha Técnico que muestrea
buntos de muestreo Limites de aceptacion
Conductividad {uS/cm) | Aprobado Rechazado
Nombre y Apellidos Firma Fecha
Realizado por:
Revisado por:
Recibido por:
Modificar H lmprirnir
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Anexo 7.3 Buscar registro de determinacién de la conductividad del agua empleada en las

producciones.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA

DIRECCION DE CALIDAD

DETERMINACION DE LA CONDUCTIVIDAD DEL AGUA EMPLEADA EN LAS PRODUCCIONES

Fecha desde

Hasta

Puntos de Muestreo

Folio

Fecha

Cancelar || Buscar

Wisualizar

Anexo 7.4 Generar reportes de determinaciéon de la conductividad del agua empleada en las

producciones.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA

DIRECCION DE CALIDAD

DETERMINACION DE LA CONDUCTIVIDAD DEL AGUA EMPLEADA EN LAS PRODUCCIONES

GENERAR REPORTE

Parametros de busqueda

Fecha desde Hasta Punto de muestreo Rechazado |[]
Parametros a mostrar en el reporte
Puntos de muestreo F Conductividad Ll Rechazado Ll
I Cancelar ] l Generar reporte I
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Glosario de Términos
Accién Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra

decision no deseada.

Aseguramiento de la Calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza en
que se cumpliran los requisitos de la calidad.

Nota: El concepto de Aseguramiento de la Calidad abarca todos los aspectos que individual o
colectivamente influyen en la calidad de un producto e incorpora no sélo las Buenas Practicas de
Fabricacién , sino también otros factores o elementos que van mas all4 del alcance de esta regulacion,

tales como el disefio y desarrollo de los productos.

Buenas Practicas de Fabricaciéon: Conjunto de requisitos y actividades relacionadas entre si que
aseguran que los productos sean consistentemente producidos y controlados de acuerdo con los
estandares de calidad adecuados al uso que se les pretende dar y conforme a las condiciones exigidas

para su comercializacion.

Calibracién: Conjunto de operaciones que establece, bajo condiciones especificas, la relaciéon entre los
valores indicados por un instrumento o sistema de medicién, registro y control, o los valores representados
por una medida material y los correspondientes valores conocidos de un patrén de referencia. Es preciso

establecer los limites de aceptacion de los resultados de las mediciones.

Calidad: Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos.

Control de la Calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada al cumplimiento de los requisitos de la

calidad.

Cromatografia: La cromatografia, es la técnica de analisis quimico utilizada para separar sustancias
puras de mezclas complejas. Esta técnica depende del principio de adsorcion selectiva. Puede definirse
también como una técnica que separa una mezcla de solutos basada en la velocidad de desplazamiento

diferencial de los mismos que se establece al ser arrastrados por una fase mévil (liquida o gaseosa) a
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través de un lecho cromatografico que contiene la fase estacionaria, la cual puede ser liquida o sélida. Las
propiedades de los componentes de una mezcla determinan su movilidad entre si y con respecto a la fase
movil. La base de la separacién cromatografica sera, por tanto, la diferencia en la migracién de los

mismos.

Desviacién: Alteracion no prevista, resultado de variaciones accidentales negligentes o aleatorias que

afecta o puede afectar potencialmente la calidad de un producto o proceso.

Electroforesis: La electroforesis es un método de laboratorio en el que se utiliza una corriente eléctrica
controlada con la finalidad de separar biomoléculas segun su tamafo y carga eléctrica a través de una

matriz gelatinosa.

Ensayo: Es la aplicacion de un analisis a una o varias muestras.

Especificacion: Lista detallada de requisitos con los cuales los productos o materiales usados u

obtenidos deben estar conformes y sirven como base para la evaluacion de la calidad de los mismos.

GNU/GPL: Es la Licencia Publica General de GNU orientada principalmente a proteger la libre
distribucion, modificacion y uso de software. Su propésito es declarar que el software cubierto por esta
licencia es software libre y protegerlo de intentos de apropiacién que restrinjan esas libertades a los

usuarios.

Homogeneidad: Caracteristica que expresa que todas las porciones de un todo con iguales.

HPLC: Es una de las técnicas de laboratorio mas utilizada como herramienta analitica para separar y

detectar compuestos quimicos.
Ingrediente Farmacéutico Activo: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinada a ser usada en

la fabricacion de un producto farmacéutico y que, cuando se use, constituye el ingrediente activo del

mismo. Tales sustancias estan destinadas a ejercer una actividad farmacolégica u otro efecto directo en el
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diagnéstico, cura, mitigacion, tratamiento o prevencion de enfermedades o a afectar la estructura y funcion
del organismo.

Lote: Cantidad definida de materia prima, material de envase o producto elaborado en un solo proceso o

en una serie de procesos, de tal manera que pueda esperarse que sea homogeéneo.

Numero de lote: Combinacion bien definida de numeros, letras y/o simbolos que identifica

inequivocamente a un lote. Permite determinar la historia completa de su produccion.

PPO (Procedimiento Patron de Operaciones): Documentos en los que esta descrito el procedimiento de

cada operacion que se realiza.

Producto: Resultado de una etapa del proceso de produccion.

SIC: Sistema de Informacién de Calidad.
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