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RESUMEN

Diariamente en la Direccion de Calidad del Centro de Ingenieria Genética y Biotechologia se maneja un
gran volumen de informacién que representa una pérdida considerable de tiempo y un insuficiente control

sobre la misma.

Con el objetivo de automatizar el manejo de ésta informacion se esté desarrollando un Sistema de Gestion

de Informacién de Laboratorios (LIMS por sus siglas en inglés).

Siguiendo el proceso de desarrollo de software RUP, este trabajo realiza el analisis de dos areas dentro

de dicha direccion:

- El Grupo de Inspeccién y Auditorias (GIA) que se encarga de inspeccionar los productos, areas y

procesos que fluyen dentro del CIGB.

- El Laboratorio Analisis Quimico (LAQ) donde se realizan ensayos a las materias primas y las

proteinas empleadas en la produccion.

Se caracteriza el entorno de trabajo y se identifican las funcionalidades que debera cumplir el médulo del
GIA.
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Introduccién

INTRODUCCION

En la actualidad las Tecnologias de la Informacion 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 tecnolégica de la electrénica, 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 dltimos afos, en Cuba se
ha emprendido el reto de la informatizacién 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 Educacion, 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 informacion que generan. Entre ellos esté el Centro
de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB) con una trayectoria de 20 afios 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 en la estructura del centro existe la Direccion de
Calidad.

Su objetivo se pone 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 evaluacién de la calidad de los productos” [1] que
se generan en el Centro. 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 biolégica compuesta por cinco laboratorios:
o Laboratorio de Microbiologia.
0 Laboratorio de Biologia Molecular.
0 Laboratorio de Ensayos Biolégicos I.
0 Laboratorio de Ensayos Bioldgicos |l.
0 Laboratorio de Inmunoquimica.
e Seccion fisico-quimica compuesta por tres laboratorios:
0 Laboratorio Analisis Quimico (LAQ).
o0 Laboratorio de Cromatografia y Electroforesis.
0 Laboratorio de Sistemas Criticos.

“El Departamento de Aseguramiento de la Calidad garantiza que se lleven a cabo las acciones
planificadas y sistematicas que son necesarias para proporcionar la confianza de que nuestros productos
y servicios satisfacen los requisitos de calidad establecidos. Vela por el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Produccion (BPP), Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y Buenas Préacticas Clinicas

(BPC). Este Departamento estd compuesto por dos Secciones y dos grupos de trabajo:” [2]
e Seccion de Mejoramiento de la Calidad.
e Seccion de Inspeccién, Auditoria y Liberacion de lotes.
0 Grupo de Inspeccion y Auditorias (GIA).
0 Grupo de Liberacién de Lotes.
e Grupo de Documentacion.

e Grupo de Metrologia. (Ver Anexo 1)
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El Laboratorio Andlisis Quimico “...realiza diferentes técnicas fisico-quimicas y bioquimicas para la
determinacion de impureza y pureza de las diferentes proteinas que se producen o investigan en el
Centro. También se lleva el control analitico de los reactivos y componentes criticos que son utilizados

como materia prima en la produccion de los productos farmacéuticos en el CIGB.” [3]

El Grupo de Inspeccién y Auditorias..."tiene la responsabilidad de cumplimentar las disposiciones y
procedimientos establecidos para la ejecucion de auditorias de calidad a todas las producciones del

Centro al menos una vez al afo.

Entre las actividades fundamentales de este grupo esta verificar el cumplimiento de Buenas Préacticas de
Producciéon mediante inspecciones a las diferentes areas de proceso, ademas de tramitar cualquier
incidencia relacionada con el mal funcionamiento de los equipos y con los no cumplimientos de los

procedimientos y de las especificaciones.

El Grupo ademas realiza inspecciones de calidad a la destruccion de productos no conformes, inspeccion
al material de envase secundario (etiquetas, estuches y prospectos) e inspeccion a la documentacién de
las exportaciones. Como complemento a la actividad de auditorias, el trabajo del grupo se extiende hasta
la revision y aprobacién de los estudios preclinicos y clinicos que se realizan en el CIGB, en la busqueda

de nuevas formulaciones y nuevos productos”. [4]

En el Laboratorio Andlisis Quimico y en el Grupo de Inspeccién y Auditorias el llenado de planillas se
realiza manualmente, ademas se maneja un gran volumen de informacién, siendo asi muy dificil la
gestion de la misma, esto provoca que no exista un control de los procesos del sistema de calidad del
Centro y una pérdida considerable de tiempo en procesos de suma importancia como auditar
proveedores, contratistas y procesos productivos; inspeccionar desviaciones y controlar productos no

conformes.

Por tanto se identifica como problema cientifico a resolver ¢ Cémo mejorar el manejo de la informacion

en el Laboratorio Analisis Quimico y en el Grupo de Inspeccién y Auditorias?

El problema planteado tiene como objeto de estudio: Informatizacién del proceso de gestion de la

informacion en la Direcciéon de Calidad del CIGB.

El objeto delimita el campo de accion: la informatizacion del proceso de gestion de la informacion en el

Laboratorio Analisis Quimico y el Grupo de Inspeccion y Auditorias.
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En la busqueda de la solucion al problema planteado el objetivo que se desea alcanzar es: Analizar los
modulos: Laboratorio Analisis Quimico y Grupo de Inspeccién y Auditorias, para el Sistema de Gestion de

la Informacién de los Laboratorios de la Direccion de Calidad del CIGB.
Resultando como objetivos especificos:

e Analizar los procesos que se desarrollan en el Laboratorio Analisis Quimico y en el Grupo de

Inspeccion y Auditorias.
e Definir las funcionalidades que tendra el médulo del GIA.
Para cumplir los objetivos se trazan las siguientes tareas:
¢ Investigacién sobre los sistemas que gestionan la informacién de laboratorios (LIMS).

¢ Investigacién sobre las tendencias y tecnologias actuales del rol que desempefia el equipo de

trabajo.

e Entrevistas al cliente para lograr la familiarizaciéon con el flujo de trabajo existente en el Laboratorio

Analisis Quimico y en el Grupo de Inspeccion y Auditorias.
e Modelado del negocio y las actividades del flujo de trabajo de requerimientos.
El trabajo consta de Introduccion, 3 capitulos, bibliografia y anexos.

En el Capitulo 1 Fundamentacion Tedrica: se tratan temas relacionados con los sistemas de gestion de
informacion de los laboratorios (LIMS) y procesos de desarrollo de software. Se abordan el rol a

desempenar, artefactos a realizar y herramientas a utilizar por el equipo de trabajo.

En el Capitulo 2 Modelo del Negocio: se realiza un analisis exhaustivo del flujo actual de los procesos del
negocio. Se identifican los actores y trabajadores de dichos procesos, los casos de uso con sus

descripciones, los diagramas de actividades y los modelos de objetos.

En el Capitulo 3 Requisitos: se identifican los requerimientos no funcionales y los funcionales mas criticos
del médulo del GIA. Se describen los casos de uso del sistema y se construyen los prototipos no

funcionales.
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Capitulo

Fundamentacion Teodrica

1.1 Introduccion.
En este capitulo se presentan los argumentos del por qué desarrollar un sistema de gestion de

informacion de laboratorio si se conoce de la existencia de ellos en el mundo. Se hace una valoracién de
los procesos de desarrollo de software mas conocidos, de los artefactos y herramientas enmarcados en el

rol de analista del proceso unificado de desarrollo.

1.2 Aplicaciones actuales relacionadas con el campo de accion.

1.2.1 Sistemas de Informacion.

Desde 1985, la evolucion de las empresas en Sistemas Informaticos ha sido espectacular. En aquellos
momentos, sélo algunos departamentos requerian de estos soportes para atender a sus necesidades de
Control Contable y Gestion de la Produccion. Desde entonces, y especialmente con la llegada de Internet,
no hay actividad empresarial que no precise de mdultiples soluciones informaticas para facilitar la gestion

de servicios en todas sus areas de trabajo.

Como parte de esas soluciones informaticas estan los sistemas de informacién. Un sistema de
informacién se puede definir como un conjunto de funciones o componentes interrelacionados que
forman un todo, es decir, obtiene, procesa, almacena y distribuye informacion para apoyar la toma de

decisiones y el control en una organizacion.

1.2.2 Sistemas de Gestion de Informacion de los Laboratorios.

En los ultimos tiempos las empresas han sido sometidas a fuertes presiones y cambios en la apreciacion
de su efectividad y nivel de competitividad en el mercado. Unido a esto, se estan implantando programas
rigurosos de Aseguramiento de la Calidad para dar respuesta a la gran relevancia que esta alcanzando en

el mercado todo lo referente a la Calidad de las actividades o productos desarrollados por cada compaiiia.

Esta situacion se agudiza en el entorno de la industria farmacéutica y mas especificamente en el
laboratorio de analisis porque “Su objetivo no se limita a la generacion masiva de datos y resultados

analiticos procedentes de instrumentos cada vez mas avanzados tecnolégicamente. El Laboratorio debe



Capitulo 1: Fundamentacién Teoérica

disponer de los recursos humanos y técnicos necesarios para convertir los datos referidos en elementos
de informacion especifica con un nivel de calidad y rigor suficientes para permitir la toma de decisiones

basadas en los mismos.” [5]

Con el prop6sito de incorporar al entorno del Laboratorio los beneficios y mejoras aportados por los
Sistemas de Informacién para lograr la aplicacion de técnicas de adquisicion y gestion avanzada de la
informacion producida, es que a finales del siglo pasado surgen los Sistemas de Gestion de la
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 adquisicidon y gestion avanzada de la informacién producida en el laboratorio.”[5]

En cuanto al incremento de la informacién en el laboratorio, la necesidad de confidencialidad e integridad
de la misma y la monitorizacion de las actividades de control de calidad utilizadas, la implantacion de un

LIMS reporta grandes beneficios:
e Generacion rapida y efectiva de informes.

¢ Informacion disponible cuando es necesario, sin depender de estar prevista, ni buscarla en
multiples localizaciones.
e Acceso controlado a la informacién (casi imposible de llevar a cabo manualmente).

e Obtencién de resultados calculados automaticamente.

e Interaccion mas eficiente de la actividad de Aseguramiento de la Calidad, con las distintas fases

productivas.

Por estas razones muchas de las grandes empresas del mundo se han dedicado al desarrollo de los
Sistemas de Gestion de Informacion de los Laboratorios, logrando en algunos casos que sean adaptables

a cualquier empresa que desee adquirirlos. Algunos de los LIMS existentes en la actualidad son:

La Suite Pharma LIMS, consiste en una serie de aplicaciones LIMS destinadas a las industrias
farmacéuticas y disefiadas para realizar sus operaciones dentro de los entornos compatibles con 21 CFR
Parte 11 (norma del Code of Federal Regulations de los Estados Unidos, indica de qué manera las firmas
electrénicas y registros computacionales pueden tener el mismo valor que las firmas autografas y los

reportes en papel). El desarrollador de la Suite Pharma LIMS es InnaPhase Corporation de Filadelfia,
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industria que mas tarde fue adquirida por uno de los lideres mundiales en los instrumentos analiticos:
Thermo Electron Corporation de EE.UU. Con esta adquisicién, Thermo extiende su posicién como uno de

los mayores proveedores de productos de LIMS y servicios en el mundo.

La suite incluye:

e Newton LIMS para el lanzamiento de pruebas, control de calidad, formulacion, estabilidad y

desarrollo analitico.
e Watson LIMS para bioanalisis preclinicos y clinicos.
e Galileo LIMS para las pruebas In Vitro.

MSC-LIMS es un sistema de gestion de la informacion de laboratorios pequefios. Fue desarrollado en
EE.UU por Mountain States Consulting, LLC. Una de sus ultimas versiones, desarrollada en el 2006, es la
3.1, la cual permite a los encargados del laboratorio incluir hyperlinks a los documentos externos Ej.:

correspondencia o facturas, y pueden imprimir la informacién para cualquier cliente.

Para instalar este sistema en un puesto de trabajo la licencia tiene un valor de $7,000.00 USD, mientras
gue la autorizacion para instalar en puestos de trabajo adicionales tiene un precio de $1,500.00 USD por

cada uno.

El mantenimiento anual que incluye soporte técnico y la versién actualizada, para un puesto de trabajo es
de $1,050.00 USD y para cada puesto adicional es de $225.00 USD.

LabSoft LIMS es una herramienta para la administracion de datos, monitoreo de los procesos vy
generacion de certificados de analisis. Tiene la habilidad de colaborar con otros sistemas comerciales
digitalizados. Puede construir una solucion integrada de los datos del laboratorio logrando una calidad

mas alta y un coste reducido.

LabSoft LIMS fue desarrollado por Computing Solutions, Inc. (CSI), empresa estadounidense que tiene
clientes fijos desde 1989, la confirmacion es que LabSoft LIMS todavia opera en aproximadamente el 93%

de las empresas que lo han instalado.

Labworks LIMS es un Sistema de Gestion de Informacion de Laboratorios que opera sobre diferentes

plataformas en dependencia de la cantidad de usuarios que utilicen el sistema y se adapta a todo tipo de
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empresas, independientemente de su envergadura. Su caracteristica es modular, por lo que puede

expandirse de acuerdo a las necesidades de trabajo.

Tiene las siguientes especificaciones: el ingreso de la muestra se realiza manual por cédigos de barras; la
comunicacion con los instrumentos es directa; genera informes autométicos y es capaz de realizar la

calibracién de los instrumentos.

Labworks LIMS fue producido por PerkinElmer, empresa de los Estados Unidos.
Matrix LIMS es un sistema en el que estadn combinados los dos aspectos que garantizan el éxito de un

LIMS, ellos son: configurabilidad auténtica y rapidez de implementacion.
Sus caracteristicas principales son:
e Adecuado para pequefios laboratorios y grandes organizaciones globales.

e Compatible con una variedad de bases de datos comerciales (incluye Oracle y Microsoft SQL

Server).
e Seguridad.
e Respuesta a las necesidades de LIMS de cualquier laboratorio.

Matrix LIMS es adaptable a cualquier industria o laboratorio, tanto en los sectores altamente regulados
como en los no regulados. Su fabricante es Autoscribe Limited del Reino Unido. Autoscribe Limited es una

empresa lider mundial en desarrollo y provisiéon de soluciones de software para LIMS.

QUAASS-LAB es un sistema que fue desarrollado por la empresa espafiola Bussines Quality &

Tecnology. QUAASS-LAB se desglosa en tres lineas de productos:
QUAASS-LAB NEO: tiene la cualidad de crecer al ritmo que el laboratorio o empresa necesite.
QUAASS-LAB Elite: esta version contempla un estudio y un proyecto a medida para cada cliente.

QUAASS-LAB Corporativo: ofrece una Unica solucién LIMS a todos los laboratorios de un mismo grupo
empresarial, evitando la necesidad de adquisicién de licencias corporativas. (Exclusivamente para version
ELITE)

QUAASS-LAB NEO plus es una versién de QUAASS-LAB NEO y tiene sus mismas ventajas pero sin
limitaciones.
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¢Por qué desarrollar un LIMS? ¢Por qué no comprarlo?

La decision de desarrollar un LIMS, una vez realizada la investigacion, se basa en los siguientes aspectos:
¢ La mayoria de los proveedores de LIMS son estadounidenses.
e Comprarlo y darle mantenimiento tiene un precio elevadisimo.

e Configurar un LIMS existente para aplicarlo en el CIGB se haria muy dificil debido a las

complejas caracteristicas de la Direccién de Calidad de dicho centro.

e Pudiera aplicarse en centros con caracteristicas similares al CIGB en Cuba.

1.3 Procesos de Desarrollo de Software.

En estos tiempos un ingeniero de sistema y un ingeniero de software estan bien definidos en cuanto al
papel que desempefia cada uno en el proceso de desarrollo de software, el primero piensa en la solucion
completa del problema, mientras que el segundo identifica la arquitectura del software, tiene en cuenta la
interaccion con la base de datos y genera el cédigo del programa sin estar al tanto de los procedimientos y

la organizacién del proceso.

“Las nuevas tecnologias exigen que las habilidades de ambos se puedan juntar para proceder a la
conversion del método (lo que dictan los libros sobre el cémo se debe hacer algo) al proceso, que abarca

la cultura organizacional, el conocimiento, las aptitudes, ademas de los procedimientos ya definidos”. [6]

“El objetivo de un proceso de desarrollo es subir la calidad del software (en todas las fases por las que
pasa) a través de una mayor transparencia y control sobre el proceso. Da igual si es algo casero o para un
cliente, hay que producir lo esperado en el tiempo esperado y con el coste esperado. Es labor del proceso

de desarrollo hacer que esas medidas para aumentar la calidad sean reproducibles en cada desarrollo”.
[7]

En los ultimos tiempos la tendencia de los procesos de desarrollo de aplicaciones ha estado dirigida hacia

los llamados métodos pesados y métodos ligeros.

1.3.1 Métodos ligeros.
Los métodos ligeros (también llamados métodos agiles) trabajan para mejorar la calidad del software por

medio de una comunicacién directa e inmediata entre las personas que intervienen en el proceso de
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desarrollo. Ejemplos muy utilizados de los procesos de desarrollo son: Programacion Extrema (XP,

eXtreme Programming) y Desarrollo Guiado por la Funcionalidad (FDD, Feature Driven Development).
1.3.1.1 Programacion Extrema (XP, eXtreme Programming).

XP intenta reducir la complejidad del software por medio de un trabajo orientado directamente al objetivo,
gue esta basado en las relaciones interpersonales y la velocidad de reaccion. Intenta minimizar el riesgo
de fallo del proceso de desarrollo mediante la inclusion permanente en el equipo de trabajo de un
representante competente del cliente. Se dice representante competente porque debe estar en

condiciones de apoyar al equipo en la toma de decisiones. (Ver anexo 2).

Los roles propuestos originalmente por XP son:

Programador: escribe las pruebas unitarias y produce el cédigo del sistema.

Cliente: escribe las historias de usuario y las pruebas funcionales para validar su implementacion.
Encargado de pruebas: ayuda al cliente a escribir las pruebas funcionales. Es el encargado de las
pruebas regularmente, difunde los resultados y es responsable de las herramientas de soporte para

pruebas.

Encargado de seguimiento: verifica el grado de acierto entre las estimaciones realizadas y el tiempo real

dedicado, para mejorar futuras estimaciones. Realiza el seguimiento del progreso de cada iteracion.

Entrenador: es el responsable del proceso global. Debe proveer guias al equipo de forma que se siga el

proceso correctamente.
Consultor: es un miembro externo del equipo que posee conocimiento sobre un tema especifico.
Gestor: es el coordinador entre clientes y programadores.

La Programacion Extrema es el proceso de desarrollo de software mas exitoso en la actualidad, utilizado

para proyectos de corto plazo y equipo de trabajo reducido.
1.3.1.2 Desarrollo Guiado por la Funcionalidad (FDD, Feature Driven Development).

A pesar de ser un proceso ligero se considera a medio camino entre RUP y XP. Esta pensado para
proyectos relativamente cortos (menos de un afio). Se basa en un proceso iterativo, con iteraciones de
aproximadamente 2 semanas que producen un software que puede ser monitorizado por el cliente y la

direccién de la empresa.

10
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Estan definidas 5 fases por las que debe pasar un proyecto que utilice FDD:
e Desarrollo de un modelo general.

Construccioén de la lista de funcionalidades.

Plan de liberacion del producto en base a las funcionalidades que se van a implementar.

Disefio en base a las funcionalidades.

Implementacion en base a las funcionalidades.

Las tres primeras fases ocupan casi todo el tiempo en las primeras iteraciones, siendo asi las de disefio e

implementacién en las iteraciones restantes. (Ver anexo 3)

Con la utilizacion de FDD el trabajo se realiza en grupo, aunque siempre habra un responsable con

experiencia que tendra la Ultima palabra en caso de que se necesite.
Aunque no tan conocidas ni utilizadas, existen en el mundo otras metodologias agiles:

SCRUM define un marco para la gestion de proyectos, que se ha utilizado con éxito desde la Ultima
década del siglo pasado. Esta indicada para proyectos con un rapido cambio de requisitos. Sus principales

caracteristicas son:

e El desarrollo de software se realiza mediante iteraciones, denominadas sprints, con una duracién

de 30 dias, el resultado de cada una es un incremento ejecutable que se muestra al cliente.

e La segunda caracteristica son las innumerables reuniones que se desarrollan a lo largo del

proyecto.

Crystal Methodologies es un conjunto de metodologias caracterizadas por estar centradas en las

personas que componen el equipo y la reduccion al maximo del nimero de artefactos producidos.

Dynamic Systems Development Method (DSDM) define el marco para desarrollar un proceso de

produccién de software. Sus principales caracteristicas son:
e Proceso iterativo e incremental.

e El equipo de desarrollo y el usuario trabajan juntos.

11
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Propone cinco fases: estudio viabilidad, estudio del negocio, modelado funcional, disefio y construccion,

implementacién. Las tres dltimas son iterativas.

Adaptive Software Development (ASD) tiene como principales caracteristicas:
e lterativo.
e Tolerante a los cambios.
e Orientado a los componentes software mas que a las tareas.

Propone un ciclo de vida que tiene tres fases esenciales: especulacion, colaboracion y aprendizaje. En la
primera de ellas se inicia el proyecto y se planifican las caracteristicas del software; en la segunda se
desarrollan las caracteristicas; en la tercera se revisa la calidad y se entrega al cliente. La revisién de los

componentes sirve para aprender de los errores y volver a iniciar el ciclo de desarrollo.

Lean Development (LD) fue definida en los afios 80 y utilizada en numerosos proyectos de
telecomunicaciones en Europa. En LD, los cambios se consideran riesgos, pero si se manejan
adecuadamente se pueden convertir en oportunidades que mejoren la productividad del cliente. Su

principal caracteristica es introducir un mecanismo para implementar dichos cambios.

1.3.2 Métodos pesados.
Los métodos pesados intentan conseguir la solucibn mediante un desarrollo bastante estructurado y bien
documentado, un ejemplo de ellos es el Proceso Unificado de Desarrollo (RUP) del inglés Rational Unified

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

El Proceso Unificado de Desarrollo es un proceso que esta bien definido y estructurado, es adaptable a
las caracteristicas y necesidades de cada proyecto especifico. Sus tres caracteristicas fundamentales son:

guiado por los casos de uso, iterativo e incremental y centrado en la arquitectura. Define roles y artefactos.

Guiado por los casos de uso porque ellos no son solamente una herramienta para especificar los
requisitos del sistema, sino que también guian su disefio, implementacién y prueba. Los casos de uso

constituyen un elemento integrador ya que inician el proceso de desarrollo y proporcionan un hilo

12
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conductor, permitiendo establecer traceabilidad entre los artefactos que son generados en las diferentes

actividades del mismo.

Centrado en la arquitectura porque se hace un establecimiento temprano de una buena arquitectura.
Casos de uso y arquitectura tienen que estar relacionadas ya que los primeros deben encajar en la
arquitectura cuando se llevan a cabo y ésta debe permitir el desarrollo de todos los casos de uso

requeridos. Por tanto ambos deben evolucionar en paralelo durante el proceso de desarrollo de software.

Ser un proceso iterativo e incremental es la estrategia que propone RUP por lo cual el trabajo se divide en
partes mas pequefias 0 mini proyectos. Cada uno de ellos se puede ver como una iteracion que no es

mas que un recorrido que incluye los flujos de trabajo fundamentales. (Ver anexo 4)

Cada iteracién se analiza cuando termina para determinar si existe algun elemento que pueda afectar a
las siguientes, permitiendo asi reajustar los objetivos para las proximas iteraciones. Se trabaja con esta

dindmica hasta que se haya finalizado por completo una version del producto.

El Proceso Unificado de Desarrollo se divide en cuatro fases, dentro de las cuales se realizan varias
iteraciones en numero variable segun el proyecto y en las que se hace un mayor o menor hincapié en las

distintas actividades. (Ver anexo 5)
Inicio: se centra en las actividades de modelado del negocio y de requisitos.

Elaboracion: las iteraciones se orientan al desarrollo de la arquitectura, abarcan mas los flujos de trabajo
de requerimientos, modelo de negocios (refinamiento), andlisis, disefio y una parte de implementacion de

la arquitectura.
Construccion: se lleva a cabo la construccion del producto por medio de una serie de iteraciones.
Transicion: se pretende garantizar que se tiene un producto preparado para su entrega a los usuarios.

En RUP cada una de las fases se concluye con un hito bien definido, un punto en el cual se deben tomar
ciertas decisiones criticas y alcanzar las metas clave antes de pasar a la siguiente fase. Los hitos para
cada una de las fases son: Inicio - visién de los objetivos, Elaboracién —prototipo de la arquitectura,

Construccion - capacidad operacional inicial, Transicién - liberacién del producto. (Ver anexo 6)

“Un proceso de desarrollo de software define quién hace qué, como y cuando. RUP define cuatro

elementos: los roles, que responden a la pregunta ¢Quién?, las actividades que responden a la pregunta

13
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¢, Cémo?, los productos, que responden a la pregunta ¢Qué? y los flujos de trabajo de las disciplinas que

responden a la pregunta ¢, Cuando?”[8]

Un rol establece cual debe ser el comportamiento y las responsabilidades de un individuo, o de un grupo
de individuos trabajando juntos como un equipo. Una persona puede desempefiar varios roles, asi como

un mismo rol puede ser representado por mas de una persona.
Para realizar un proceso de desarrollo de software utilizando RUP se definen varios roles:
e Analistas
e Desarrolladores
e Administradores
e Soporte y Produccién
e Especialista en pruebas

Otros roles

Una actividad es una unidad de trabajo que una persona que desempefie un rol puede realizar. Las

actividades tienen un objetivo concreto, crear o actualizar algun producto.

Un artefacto es un fragmento de informacion que es producido, modificado o usado durante el proceso de
desarrollo de software. Los artefactos son los resultados tangibles del proyecto que se van realizando

hasta obtener el producto final. Ejemplos: documento, modelo, elemento de un modelo.

Un flujo de trabajo es una relacién de actividades realizadas por los diferentes roles que producen

resultados observables. RUP define nueve flujos de trabajo a realizar en cada fase del proyecto:

Modelado del negocio: pretende llegar a un mejor entendimiento de la organizacién donde se va a

implantar el producto.

Requerimiento: es uno de los flujos de trabajo mas importantes, porque en él se establece qué tiene que

hacer exactamente el sistema que se va a construir.

Andlisis y disefio: su objetivo es traducir los requisitos a una especificacibn que describe cémo

implementar el sistema.

14
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Implementacién: se implementan las clases y objetos, se deben hacer las pruebas. El resultado final de
este flujo de trabajo es un sistema ejecutable.
Pruebas: es el encargado de evaluar la calidad del producto, pero no para aceptar o rechazar el producto

al final del proceso de desarrollo, sino que debe ir integrado en todo el ciclo de vida.

Despliegue: este flujo de trabajo tiene como objetivo producir con éxito distribuciones del producto y

distribuirlo a los usuarios.

Gestion del proyecto: es el arte de lograr un balance al gestionar objetivos, riesgos y restricciones para

desarrollar un producto que sea acorde a los requisitos de los clientes y los usuarios.

Gestion de configuracién y cambios: mantiene la integridad de todos los artefactos que se crean en el

proceso, asi como la informacion del proceso evolutivo que han seguido.

Gestion del entorno: da soporte al proyecto con las adecuadas herramientas, procesos y métodos.
Brinda una especificacién de las herramientas que se van a necesitar en cada momento, asi como definir

la instancia concreta del proceso gque se va a seguir.

RUP utiliza como lenguaje de notacion el Lenguaje Unificado de Modelado (UML, del inglés Unified
Modeling Language) es un lenguaje grafico para visualizar, especificar, construir y documentar los
artefactos de un sistema de software orientado a objetos. Es uno de los lenguajes de modelado mas

conocidos y utilizados en la actualidad.
Beneficios de UML
¢ 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.
e Mejor soporte a la planeacion y al control de proyectos.
e Alta reutilizacion y minimizacion de costos.
1.3.3 Comparacién entre XP, FDD y RUP.

La eleccion de un proceso de desarrollo de software no sélo depende de los gustos personales de los

desarrolladores, sino que hay que tener en cuenta varios aspectos a la hora de determinar cual escoger,
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con el fin de garantizar la calidad del producto a desarrollar. Se realiz6 una comparacién entre los
procesos RUP, XP y FDD.

¢ Por qué esos y no otros?

De los procesos pesados, se escogid RUP, porque algunos autores consideran que todos los demas
procesos de desarrollo son casos particulares de €l, debido a que es uno de los més generales de los
existentes actualmente, por estar pensado para adaptarse a cualquier proyecto aunque no sea de

software.

De los agiles, XP, por ser en la actualidad, de los clasificados como procesos agiles, el que resalta por

contar con la mayor cantidad de informacion disponible en libros y en internet.
FDD puesto que se considera a medio camino entre RUP y XP, aunque se clasifica como proceso ligero.
Tamafio de los equipos

RUP esta disefiado para proyectos y equipos grandes, al contrario de FDD y XP que se implementan para

proyectos y equipos pequefios, siendo FDD mas escalable.
Carga de trabajo

Los creadores del proceso XP se han cuidado de no poner demasiadas tareas organizativas sobre los
desarrolladores ya que es mas importante la entrega al cliente del software que necesita, que las

funcionalidades que quedan por implementar.

RUP esta basado en la documentacion, en la que no son deseables todos esos cambios volatiles. Ademas
define en cada momento del ciclo de vida del proyecto, qué artefactos, con qué nivel de detalle, y por qué

rol, se deben crear.

FDD es un proceso intermedio, en el sentido que genera mas documentacion que XP (donde es casi nula)

pero menos que RUP (que intenta documentar todo). Se entrega bastante libertad a los desarrolladores.
Relacion con el cliente

Con la utilizacién de RUP se presentan al cliente los artefactos del final de cada fase y se valoran las
precondiciones para la siguiente. Después de que el cliente acepte los artefactos generados se pasa a la

siguiente fase.

16



Capitulo 1: Fundamentacién Teoérica

Tanto en XP como en FDD el aseguramiento de la calidad no se basa en formalismos en la
documentacién sino en una comunicaciéon directa con el cliente. Después de cada iteracién el cliente
recibe un pedazo funcional del programa. A través de un ciclo de iteracion corto se va informando sobre la

situacion del proyecto y puede intervenir rapidamente si el desarrollo se aleja de sus necesidades.

Debilidades

Por ser un proceso muy orientado a la implementacién XP evita cualquier tipo de documentacion,
provocando que sea nula la experiencia ganada en otros desarrollos, ya que no se ha anotado o archivado
nada y se debe generar todo desde cero.

El problema de usar RUP est4, en que para un equipo pequefio de desarrolladores es definitivamente muy
grande y practicamente inalcanzable.

FDD presenta su talon de Aquiles en la necesidad de tener algin miembro con experiencia en el equipo

gue marque el camino a seguir desde el principio.

1.4 ¢Por qué RUP?

Se decidié seguir la estrategia que propone RUP (para la realizacion exitosa de un desarrollo de software)
por sus caracteristicas de estar basado en la documentacion y haber sido disefiado para proyectos y
equipos de trabajos grandes, debido a que el proyecto que da lugar a este trabajo, es muy extenso,
cuenta con un equipo de desarrollo numeroso y exige una documentacion completa de los artefactos a

realizar.

También se tuvo en cuenta para la eleccién, que RUP es el proceso de desarrollo de software utilizado en

la Universidad de las Ciencias Informaticas institucion a la cual pertenece el proyecto.

En el desarrollo de este trabajo se desempefara el rol de analista definido por RUP.

1.5 Roles que desempeiia el Analista.
Los cuatro roles de analistas definidos por RUP son:
Analista de procesos de negocio: es el responsable de la arquitectura del negocio por lo que dirige y
coordina el proceso de modelacion del negocio. Decide cuéles son actores y los procesos del negocio y

las relaciones entre ellos y cuales son las reglas de negocio a tener en cuenta.

Disefiador del negocio: describe los procesos de negocio y como parte de la realizacion de estos

procesos identifica a las entidades y trabajadores del negocio y sus relaciones. Define cuales son los
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requerimientos en la automatizacion.

Analista de sistema: es quien define los alcances del sistema e identifica a los actores y casos de uso

que permiten modelar completa y consistentemente el sistema.

Especificador de requisitos: describe detalladamente cada caso de uso de acuerdo a las

funcionalidades que engloba.

1.6 Artefactos que realiza el Analista.
El Proceso Unificado de Desarrollo, para cada ciclo de iteracion, plantea el uso de artefactos con el fin de

alcanzar un grado de certificacion en el desarrollo del software.

Cada uno de los roles de analistas antes especificados generan artefactos durante la realizaciéon de sus

actividades.

Analista de procesos de negocio: Glosario del negocio, Vision del negocio, Documento de arquitectura
del negocio, Reglas del negocio, Modelo de analisis del negocio, Modelo de casos de usos del negocio,

Especificacién suplementaria del negocio, Objetivos de la organizacion y Metas del negocio.

Diseflador del negocio: Actor del negocio, Caso de uso del negocio, Realizacién de caso de uso del

negocio, Trabajadores del negocio, Entidades del negocio, Sistema del negocio y Eventos del negocio.

Analista de sistema: Modelo de casos de uso, Plan de gestibn de requerimientos, Especificacion
suplementaria, Solicitud de stakeholder, Documento visién, Glosario, Storyboard y Atributos de

requerimientos.

Especificador de requisitos: Casos de uso, Paquete de casos de uso, Requerimientos de software y

Especificacion de requerimiento del software.

1.6.1 Artefactos arealizar

Para el desarrollo del proyecto que da lugar a este trabajo se han tenido en cuenta los principales
artefactos que desarrollan los analistas y dos artefactos adicionales que estan comprendidos dentro de
flujo de trabajo de Andlisis y Disefio que son realizados por el Arquitecto y el Disefiador de interfaz de

usuario. (Ver anexo 7)

Se seleccionaron estos artefactos por ser de vital importancia para el proyecto.
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Modelo de casos de uso del negocio: modelo que describe los procesos de un negocio y su interaccion

con elementos externos.

Modelo de analisis del negocio: describe la realizacion de los casos de uso del negocio por la

interaccion de los trabajadores y entidades del negocio.
Glosario de términos del negocio: documento que define los principales términos usados en el negocio.

Actor del negocio: rol que desempefia algo o alguien al interactuar con el negocio y se beneficia de sus

resultados.

Casos de uso del negocio: representa un proceso de negocio, por lo que se corresponde con una

secuencia de acciones que producen un resultado observable para los actores del negocio.

Realizacion de los casos de uso del negocio: describe como los trabajadores del negocio, entidades
del negocio y los eventos del negocio interactian en la realizacion (ejecucion) de un caso del uso del

negocio.

Trabajador del negocio: rol que desempefia una persona o sistema automatizado, que realiza una o

varias actividades en el negocio. Es el encargado de manipular las entidades del negocio.

Entidades del negocio: representan a los objetos que los trabajadores del negocio toman, inspeccionan,
manipulan y utilizan durante la realizaciébn de los casos de uso del negocio. Lo mas comln es que

representan un documento o una parte esencial de un producto.

Modelo de casos de uso: modelo del sistema que representa las relaciones de los actores con los casos

de uso que realizan o interacttan.
Glosario de términos: términos comunes que se utilizan para describir el proyecto.

Casos de uso: fragmentos de funcionalidad que el sistema ofrece para brindar un resultado de valor a

sus actores.

Paquetes de casos de uso: es una coleccion de casos de uso, actores, relaciones, diagramas y otros

paquetes que se usan para estructurar el modelo de casos de uso en partes mas pequefias.

Especificacion de requerimientos del software: es la captura de los requerimientos del software para el

sistema 0 una parte de éste.
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Actor: rol que desempefia una persona al interactuar con el sistema, generalmente son los trabajadores

del negocio y en algunos casos los actores del negocio.

Descripcion de la arquitectura (vista del modelo de casos de uso): este artefacto es realizado por el
Arquitecto, representa los casos de uso significativos para la arquitectura debido a que describen alguna

funcionalidad importante y critica que debe priorizarse dentro del ciclo de vida del software.

Prototipo de interfaz de usuario: este artefacto es realizado por el Disefiador de interfaz de usuario,
representa un ejemplo visual de la interfaz de usuario que se construye para explorar y/o validar el disefio

de interfaz de usuario, permitiéndole al cliente verificar que el sistema satisfaga sus necesidades.

1.7 Herramientas que utiliza el Analista.
En los ultimos treinta afios ha habido una gran revolucién en las tecnologias debido al incremento de la
competitividad entre las empresas que consiste en la capacidad de producir mas en menos tiempo, con

mas calidad y a menor coste.

Por tal motivo es que la creacion de los sistemas que contribuyen al mejoramiento de la calidad de las
industrias exige una rigurosa seleccién de las herramientas a utilizar. Las herramientas CASE (Computer
Aided Software Engineering) son ejemplos de herramientas que tienen diversos fines, pero se utilizan

siempre con un mismo objetivo: la mejora de la calidad del producto final.

1.7.1 Herramientas CASE.
Las Herramientas CASE (Computer Aided Software Engineering, “siglas del ingles” Ingenieria de
Software Asistida por Ordenador) son aplicaciones informaticas destinadas a facilitar el desarrollo de

software optimizando el coste de las mismas en términos de tiempo y de dinero.
Entre sus objetivos estan:
e Mejorar la productividad en el desarrollo y mantenimiento del software.
e Aumentar la calidad del software.
e Mejorar el tiempo y coste de desarrollo y mantenimiento de los sistemas informaticos.
e Mejorar la planificacion de un proyecto.

Existen diversas Herramientas CASE para el modelado de artefactos de un proceso de desarrollo y entre

20


http://ucixs56/exchweb/bin/redir.asp?URL=http://es.wikipedia.org/wiki/Ingenier%25C3%25ADa_de_Software
http://ucixs56/exchweb/bin/redir.asp?URL=http://es.wikipedia.org/wiki/Ingenier%25C3%25ADa_de_Software
http://ucixs56/exchweb/bin/redir.asp?URL=http://es.wikipedia.org/wiki/Ordenador
http://ucixs56/exchweb/bin/redir.asp?URL=http://es.wikipedia.org/wiki/Programa_de_computadora
http://ucixs56/exchweb/bin/redir.asp?URL=http://es.wikipedia.org/wiki/Tiempo
http://ucixs56/exchweb/bin/redir.asp?URL=http://es.wikipedia.org/wiki/Dinero

Capitulo 1: Fundamentacién Teoérica

ellas estan Umbrello, MagicDraw, Visual Paradigm y Rational Rose, todas soportadas en UML (Lenguaje

Unificado de Modelado) como lenguaje de notacién.

La herramienta Umbrello tiene como caracteristicas principales:
e Gran facilidad de uso y cuidada interface.
e Buen soporte para la generacién de codigo, desde el mismo programa es posible generar todo o
parte de éste.
e Esde gran ayuda en el proceso de desarrollo de software, principalmente en las fases de andlisis y

disefio.
MagicDraw es una herramienta que:

e Facilita el analisis y el disefio de los sistemas orientados a objetos y bases de datos.
e Permite que los desarrolladores trabajen en paralelo en un mismo modelo.

e Es capaz de generar cédigo fuente de un modelo UML.
Visual Paradigm tiene las siguientes caracteristicas:
e Soporta los ultimos estandares de notaciones de JAVA y UML.
e Posee soporte para la generacion de cédigo y la ingenieria inversa para Java.

e Tiene la capacidad de integrarse con Eclipse, Borland® JBuilder®, NetBeans IDE/Sun™ ONE,
IntelliJ IDEA™, Oracle JDeveloper y BEA WebLogic Workshop™ para soportar las fases de

implementacion.
e Es multiplataforma y portable.
Rational Rose es otra de las herramientas CASE y se caracteriza por:

o Dominar el mercado de herramientas para el andlisis, modelado, disefio y construccion

orientado a objetos.
e Soportar de forma completa la especificacion de UML.

e Poseer un desarrollo basado en componentes con soporte para arquitecturas lideres en la

industria y modelos de componentes.

e Es reconocido como el lider tecnoldgico por su rol en el desarrollo del UML.
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Basado en la investigacion realizada sobre algunas de las herramientas CASE mas conocidas y utilizadas
en el proceso de desarrollo de software, se llegé a la conclusiébn de utilizar Rational Rose como
herramienta de modelado, por ser la mas apropiada para el desarrollo de este trabajo debido a su
magnitud y porque permite modelar todos lo artefactos que realiza el analista y no requiere de condiciones

o medios de trabajo especificos.

Las demas herramientas CASE presentan limitantes que impiden su uso en el desarrollo de este trabajo:
Umbrello no comprende el modelado del negocio, MagicDraw y Visual Paradigm necesitan una gran
capacidad de memoria RAM y las computadoras del equipo de desarrollo del proyecto no cuentan con

esas caracteristicas de hardware para su uso.

Después de haber seleccionado la familia Rational Suite 2003 como herramienta CASE para la realizacion
de este proyecto, se definio la utilizacion de 2 de sus herramientas: Rational Rose Enterprise para el
modelado del negocio y del sistema, RequisitePro para la gestion de los requisitos. Es valido aclarar que
ambos herramientas utilizan como soporte el lenguaje de notacién: Lenguaje Unificado de Modelado
(UML, Unified Modeling Language).

1.7.2 Rational Rose Enterprise.
Es la herramienta mas completa que forma parte de Rational Rose, la conocida familia de software de IBM
para el levantamiento de requerimientos, disefio, construccion, pruebas y administracion de proyectos en

el proceso desarrollo de software.

Rational Rose Enterprise es la mejor eleccién para el ambiente de modelado que soporta la generaciéon de
codigos a partir de modelos en los diferentes lenguajes de programacion y de los diversos sistemas

operativos de Windows.
Tiene como caracteristicas fundamentales:

e Modelado UML para trabajar en disefios de base de datos, con capacidad de representar la

integracion de los datos y los requerimientos de aplicacion a través de disefios l6gicos vy fisicos.
e Integracion con otras herramientas de desarrollo de Rational.

o Permite la publicacién Web y la generacién de informes para optimizar la comunicacién dentro del

equipo.
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1.7.3 Rational RequisitePro.

Es la herramienta que permite un trabajo organizado y estructurado con los requerimientos seleccionados
para el desarrollo del software logrando asi la traceabilidad de los mismos. RequisitePro se integra con
aplicaciones para la administracion de cambios, herramientas de modelado de sistemas y con
herramientas de pruebas permitiendo que los disefiadores conozcan los requerimientos en el momento del

desarrollo del software.

Con el desarrollo en equipo y el chequeo de los documentos involucrados en el proyecto, logra que se
conserven juntos todos los requerimientos y que puedan ser manipulados por la totalidad de los miembros
del equipo. Cada requerimiento tiene atributos, que son su principal fuente de informacién para ayudarle a

planear, comunicar y rastrear las actividades del proyecto a través del ciclo de vida.

1.8 Patrones.

Un patrén es una unidad que se construye a partir de soluciones de problemas semejantes en contextos
semejantes y que han sido probadas. Los patrones mas generales son mas dificiles de aplicar pero a su
vez pueden aplicarse a una mayor variedad de problemas, en tanto, los mas especificos, en la practica
son mas viables pero se reduce su capacidad de utilizacion. En la realizacion de este trabajo se utilizaron

varios de los patrones de casos de uso existentes:

El Patrén CRUD (Creating, Reading, Updating and Deleting): propone identificar un CU, llamado
“Informacion CRUD” o “Administrar Informacién”, que modela todas las operaciones que se pueden
realizar sobre una parte de informacion de cierto tipo (o sea una misma entidad), tal como crearla, leerla,

actualizarla y eliminarla.

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

sencillos.

El Patrén Concordancia (Commonality): contiene casos de uso del mismo tipo, en este caso, ellos se
modelan como especializaciones de un caso de uso “Tipo de Uso Comun” (Common Usage Type). Todas

las acciones en el caso de uso “Tipo de Uso Comun”, son heredadas por los casos de uso hijos.

Aplicacién: es aplicable cuando uno o varios casos de uso tienen acciones comunes dentro de su(s)
comportamiento(s) y éstas se pueden separar en un caso de uso general que va a ser heredado por cada

uno de los casos de uso hijos.
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El patron Extensidn o inclusion concreta (Concrete Extension or Inclusion)

Extension: consiste en dos casos de uso y una relacion de extensién entre ellos. El caso de uso de

extensioén es concreto; es decir, este puede ser instanciado como extendido del caso de uso base.

Aplicacion: es aplicable cuando un flujo puede extenderse del flujo de otro caso de uso, ademas puede

realizarse solo.

Inclusion: 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

solo.

El patron Actores multiples: Rol comun (Multiple Actors: Common Role): dos actores juegan el mismo
papel hacia el caso de uso. Este rol es representado por otro actor, heredado por los actores que

comparten este rol.

Aplicacién: este patrén es aplicable cuando, desde el punto de vista de un caso de uso hay sélo una

entidad externa interactuando con cada instancia del caso de uso.

1.9 Conclusiones.

En este capitulo se demostré la necesidad de desarrollar un Sistema de Gestion de Informacion de
Laboratorio (LIMS) que proporcione seguridad y calidad en el manejo de la informacién. Fueron
seleccionados el Proceso Unificado de Desarrollo (RUP, Rational Unified Process) como proceso a seguir
y la suite Rational como la herramienta CASE a utilizar para modelar los artefactos durante el desarrollo
del LIMS.

De la suite de Rational se escogieron las herramientas: Rational Rose Enterprise Edition para el modelado
del negocio y del sistema y Rational RequisitePro para la gestion de los requisitos. Como lenguaje de

notacion se utiliza el Lenguaje Unificado de Modelado (UML, Unified Modeling Language).
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Capitulo

Modelo del Negocio
2.1 Introduccion.

En este capitulo se realiza la modelacion del negocio, con el objetivo principal de lograr una familiarizacion
con los procesos que se llevan a cabo en el GIA y en el LAQ. Todos los diagramas de actividades,
modelos de objetos y descripciones textuales de los casos de uso del negocio se encuentran en el
Expediente del proyecto, solamente seran mostrados en este capitulo los modelos de objetos y las

descripciones textuales de los casos de uso mas significativos del GIA y del LAQ.

2.2 Objeto de estudio.

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

El Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), con sus excelentes resultados en la produccion
y la investigacion hace grandes aportes al avance de la Biotecnologia Cubana. Para ello cuenta con un
personal altamente calificado cientifica y técnicamente. Su trabajo esta basado en un sistema de calidad
gue garantiza la satisfaccion de los clientes, teniendo en cuenta la dimensién ambiental. Su impacto esta

destinado a la salud humana, las producciones agropecuarias, acuicola, y al medio ambiente.

El Laboratorio Analisis-Quimico, perteneciente al Departamento de Control de la Calidad, determina con la
aplicacion de técnicas fisico-quimicas y bioguimicas el estado de las materias primas y el grado de

purezas e impurezas que poseen las proteinas producidas o investigadas en el CIGB.

El Grupo de Inspeccién y Auditorias, que forma parte del Departamento de Aseguramiento de la Calidad,
es el responsable de realizar auditorias de calidad a todas las producciones del Centro, asi como también
a los estudios preclinicos y clinicos que se realizan en el mismo. Lleva a cabo inspecciones a las
diferentes areas de proceso, a la destruccién de productos no conformes, al material de envase
secundario (etiquetas, estuches y prospectos), a la documentaciéon de las exportaciones, entre otras.
También se encarga de tramitar las incidencias relacionadas con el mal funcionamiento de los equipos y

con los no cumplimientos de los procedimientos y de las especificaciones.
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2.2.2 Flujo actual de los procesos involucrados en el campo de accion.

Los analistas del Laboratorio Andlisis-Quimico mediante diferentes técnicas fisico-quimicas y bioquimicas
determinan el grado de impurezas y purezas de las diferentes proteinas que se producen o investigan en
el Centro, las cuales llegan al laboratorio a través del Grupo de Recepcion de Muestras o desde el Grupo
de Desarrollo, ambos del area de calidad. También se lleva el control analitico de los reactivos y
componentes criticos que son utilizados como materia prima en la produccion de los productos
farmacéuticos en el CIGB. Los resultados de estos ensayos y los informes que se realizan en caso de que
ocurra alguna desviacion en el proceso de realizacion de los mismos, son aprobados por el jefe de

laboratorio.

En el Grupo de Inspeccién y Auditorias los inspectores tramitan la informacion relacionada con las
desviaciones ocurridas, que no son mas que el no cumplimiento de un procedimiento, especificacion o

simplemente el mal funcionamiento de un equipo.

Entre sus actividades esta inspeccionar la propuesta del disefio del material de envase secundario (MES)
proporcionada por Formulacion y Envase (FE), ademas inspeccionar el MES ya impreso (prospectos,
etiquetas y estuches), en este Ultimo si se detecta alguna no conformidad se notifica al especialista
encargado del control de los productos no conformes. La notificacién también puede ser enviada desde el
Grupo de Recepcién de Muestras, Grupo de Liberacion de Lotes o del Laboratorio Analisis Quimico en
caso de otros productos como IFA’s, materias primas y producto terminado. El control consiste en
investigar, documentar las causas que propiciaron la no conformidad y decidir cémo se procedera con el

producto en cuestidon. En ocasiones la decision suele ser la destruccion del mismo.

Existen diferentes procedimientos para inspeccionar la destruccion de un producto, que se aplican en
dependencia de la situacion. Si los productos se destruyen en el CIGB o en el Biocen, Bioseguridad
solicita la destruccién, se aprueba la solicitud y se emite una orden que tiene que ser avalada por la

directora de Calidad y entonces se procede a supervisar la destruccion.

Si se van a destruir Bancos de Células la solicitud es enviada por el Laboratorio de Microbiologia, luego de
ser aprobada se inspecciona la destruccion, no siendo asi en caso de que sea necesario destruir con
caracter urgente un producto porque después de verificar la informacién de destruccién enviada por
Bioseguridad si ya se destruyé el producto no hay que documentar, pero si ho se ha destruido se

inspecciona y se documenta la destruccién.
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Una de las actividades de mas prioridad en el Grupo es la realizacion de auditorias tanto a proveedores,
contratistas y procesos productivos como a los estudios preclinicos y clinicos que realiza el CIGB en la
busqueda de nuevos medicamentos. La primera consiste en auditar los proveedores para su clasificacion,
aceptacion y futuro control del desempefio, igual sucede con los contratistas y procesos productivos que el
sistema de calidad exige realizar una auditoria de proceso a cada produccion al menos una vez al afio con
su respectiva auditoria de seguimiento. La auditoria a los ensayos clinicos y preclinicos consiste en la
revision y aprobacion del protocolo e informe final de los estudios correspondientes que son enviados en
caso de preclinica por el Bioterio y en el caso de clinica por Ensayos Clinicos.

Inspeccion y Auditorias también realiza inspecciones de calidad a las areas de procesos para verificar que
se cumplan las buenas practicas de produccion y a la documentacion de las exportaciones que es enviada

por la comercializadora Heber Biotec.

2.2.3 Analisis critico de codmo se ejecutan actualmente esos procesos, las causas
gue originan la situaciéon problematica y las consecuencias.

Auditar Proveedores, Contratistas y Procesos Productivos: para realizar las auditorias es necesario
consultar, modificar y crear documentos tales como: Programa de Auditorias SIC-0072, Plan de Auditorias
SIC-0044, Acciones Correctivas SIC-0848, Lista de Chequeo SIC-0045, Seguimiento de Acciones
Correctivas SIC-0858, Observaciones de la Auditoria SIC-0046 e Informe de Auditoria SIC-0047.

Este proceso se hace engorroso debido a la demora que provocan el llenado de los registros
manualmente y la bisqueda de los documentos utilizados durante una auditoria después de haber

transcurrido 6 meses de realizada, para poder hacerle el seguimiento.

Inspeccionar Desviaciones: el inspector archiva el Reporte de Desviaciones para tener constancia y
poder llevar una estadistica de las desviaciones ocurridas. El método utilizado para archivar la informacion
referida a las desviaciones no es el mas eficiente, ya que actualmente cuentan para ello con una hoja de

célculo en Excel que no les brinda muchas posibilidades de realizar reportes sobre dicha informacion.

Controlar Productos no Conformes: cuando se recibe el reporte de una no conformidad, se investiga la
razon y se confecciona un expediente que contiene varios documentos que avalan el estado del producto
y la decisién tomada acerca de qué hacer con ese producto. Este proceso es lento y engorroso ya que se

tienen que revisar los reportes anteriores cada vez que se vaya a registrar una nueva no conformidad para
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evitar que se registre la misma en mas de una ocasion, ademas que no existe ninguna via de acceso para

todas las personas que necesiten revisar el proceso al mismo tiempo, después de realizado el mismo.

Determinar el estado de las materias primas: para obtener el estado de las materias primas se llevan a
cabo varias actividades que requieren de crear, consultar y modificar una gran cantidad de documentos,
ademas de realizar célculos y estadisticas. Este proceso se hace trabajoso y tedioso, ya que al laboratorio
envian muchas muestras a las cuales se les realizan ensayos y se obtienen datos que se introducen en
los registros, libros e informes de forma manual, provocando una pérdida de tiempo considerable para

emitir los resultados.

Determinar el grado de impurezas y purezas de las proteinas: en este procedimiento se elaboran y
consultan numerosos registros y libros. El proceso es muy lento y trabajoso ya que para efectuar los
ensayos a las proteinas se requiere de mucha documentacion a consultar, de registrar todos los
reensayos realizados y las estadisticas que permitan llegar a los resultados exactos. Esa situacion unida a
la gran cantidad de ensayos que se realizan para cada muestra de proteinas provoca una sobrecarga de

trabajo en el personal que pudiera influir negativamente en los resultados registrados.

2.3 Objeto de automatizacion.
En el Grupo de Inspeccién y Auditorias se automatizaran los procesos relacionados con las inspecciones,
auditorias, control de productos no conformes y todo lo relacionado con las calificaciones de los

proveedores.

El sistema debe automatizar una gran parte de los registros, informes, actas, certificados, de forma tal que
sea permisible la creacion e insercion de datos, busqueda, visualizacién, generacion de reportes e

impresion de los mismos.

En el GIA se utiliza Microsoft Excel para guardar la informacién referente a las desviaciones reportadas y
para introducir los datos de los puntos de inspeccion a partir de los cuales se construyen graficos de

control.

2.4 Modelo del negocio.
El negocio del proyecto LIMS de Calidad del CIGB tiene sus fronteras en la Direccion de Calidad del

Centro, la cual cuenta con varios grupos, secciones y laboratorios. (Ver anexo 1)
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2.4.1 Descripcion de los actores del negocio.

Los actores que se describen a continuacion son los relacionados con el negocio en el GIA y en el LAQ.

Nombre del actor Descripcion
Grupos fuera de Calidad | Son algunos grupos del CIGB que no pertenecen a la
(Produccion, Bioseguridad, | Direccion de Calidad e interactian con el grupo de

Formulacion y Envase, Bioterio, | Inspeccion y Auditorias. Reciben copias de
Ensayos Clinicos, Logistica, Registro | documentos que validan algunas de las inspecciones
y Regulaciones, Desarrollo de |y auditorias realizadas por Inspeccion y Auditorias.

Envase, entre otros?). o .y - . .
) 0 Produccién y Logistica: facilitan informacion al

Grupo de Inspeccién y Auditorias que es utilizada
para evaluar a los proveedores y realizarle un

seguimiento.

o Formulacion y Envase, Registro y Regulaciones,
Ensayos Clinicos y Desarrollo de Envase: son los
encargados de informar las modificaciones que
se les pueden hacer al MES (Material de Envase

Secundario).

Centros fuera del CIGB (Heber | Son algunos de los centros que estan fuera del CIGB
Biotec, Biocen, CECMED, | e interactian con el Grupo de Inspeccién vy
CENPALAB, entre otros?). Auditorias.

0 Heber Biotec y CECMED: reciben copias de
documentos que validan algunas de las
inspecciones realizadas por Inspeccion 'y

Auditorias.

! Se refiere a los Grupos fuera de Calidad que no fueron mencionados.
2 Se refiere a los Centros fuera del CIGB que no fueron mencionados.
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0 Biocen: realiza la inspeccion a la destruccion de
productos que fueron terminados por ellos vy
rechazados por el CIGB y envia a Inspeccion y

Auditorias copias de los documentos.

Almacén.

o Provee a Inspeccion y Auditorias el Material de

Envase Secundario para que sea inspeccionado.

0 Provee a Anadlisis Quimico las materias primas

para que sean analizadas.

Areas Auditables fuera de Calidad
(Grupos fuera de Calidad, Centros
fuera del CIGB, Almacén).

Son todas las areas que no pertenecen a la Direccion
de Calidad y todos los centros que estan fuera del
CIGB que de una forma u otra estan implicados en su
produccion y su calidad, ellos son auditados por el
Grupo de Inspeccion y Auditorias, firman las

observaciones y se trazan acciones correctivas.

Operador de Destruccion.

Es el encargado de realizar las destrucciones y firmar
el documento que elabora Inspeccion y Auditorias

cuando inspecciona una destruccion.

Relo;.

Representa un ente que inicia acciones dentro del
Grupo Inspeccién y Auditorias, es decir inicia
actividades que se desarrollan con cierta

periodicidad.

Director del CIGB.

Representa la maxima autoridad en el CIGB, por
tanto es su firma la que avala el proceso de
calificacion de un auditor o experto técnico que se

realiza por un miembro de Inspeccion y Auditorias.
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2.4.2 Diagrama de casos de uso del negocio
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% Ver anexo 8”Relaciones de extension e inclusién de los casos de uso del negocio del GIA y el LAQ”.
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2.4.2.1 Diagrama de casos de uso del negocio: paquete de Auditorias.
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Calificar Auditores o Expertos Técnicos

El caso de uso Calificar Auditores o Expertos Técnicos no esta inicializado por ningun actor. Comienza

cuando el Auditor (trabajador del negocio), considera que existe una persona que posee las

caracteristicas adecuadas para desempefiarse como auditor o experto técnico. 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 ningln actor.
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2.4.2.2 Diagrama de casos de uso del negocio: paguete Proveedores.
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2.4.2.3 Diagrama de casos de uso del negocio: paquete Inspecciones.
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2.4.2.4 Diagrama de casos de uso del negocio: paquete Inspecciones a las
Destrucciones.
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2.4.3 Diagrama de casos de uso del negocio: LAQ.*
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* Ver anexo 8” Relaciones de extension e inclusion de los casos de uso del negocio del GIA y el LAQ”.
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2.4.4 Descripcion de los trabajadores del negocio.

En el negocio del proyecto en cuestién son trabajadores todos aquellos encargados de ejecutar los

procesos en la Direccibn de Calidad. A continuacion se describen los trabajadores que ejecutan

especificamente los procesos del GIA y del LAQ.

Nombre del trabajador

Descripcion

Jefe de Grupo.

Es quien tiene firma autorizada dentro del Grupo Inspeccién y

Auditorias y el Laboratorio Andlisis Quimico.

En Inspeccién y Auditorias su firma tiene que aparecer en
documentos como Orden de Destruccion, Inspeccién a la

Destruccion, Acciones Correctivas, entre otros.

En Andlisis Quimico su firma tiene que aparecer en
documentos como Registro de inspeccién a las Materias
Primas, Certificado de Analisis de las Materias Primas, Aviso

de decision, entre otros.

Jefe de Aseguramiento de la
Calidad.

Es la maxima autoridad en el Departamento de
Aseguramiento de la Calidad, su firma tiene que avalar los
estudios preclinicos y clinicos realizados en el Centro.
Ademas autoriza el uso de las areas al realizarse un cambio

de campana.

Director de Calidad.

Su firma tiene que estar presente en las Ordenes de

destruccion para que sean validas.

Especialista de

aseguramiento de la calidad.

Realiza acciones dentro del Grupo Inspeccion y Auditorias
como: evaluar, reevaluar y controlar el desempefio de los

proveedores, controlar productos no conformes.
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Analista (Inspector, Auditor).

En el Laboratorio Andlisis Quimico son quienes realizan los

ensayos a las muestras y documentan todo el proceso.

En Inspeccién y Auditorias son los encargados de realizar las

diferentes acciones dentro del Grupo. Ejemplo:

Auditor: realiza auditorias a todas las areas y centros que
estén de una forma u otra relacionados con la produccion del
CIGB y su calidad.

Inspector: tiene la responsabilidad de realizar inspecciones
para velar por el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion, también inspeccionan los cambios de campaifia,
el material de envase secundario y su disefio, las
especificaciones, las exportaciones, las destrucciones, los

liquidos asciticos, entre otros.

Grupos dentro de Calidad

(Documentacion,  Biologia
Molecular, Sistemas
Criticos, Cromatografia y

Electroforesis, Ensayos

Bioldgicos l, Ensayos

Bioldgicos Il, Microbiologia,

Inmunoquimica, Recepcion
de Muestras, Desarrollo,
Analisis Quimico,

Mejoramiento de la Calidad,
Inspeccion y  Auditorias,
Liberacibn de Lotes vy

Metrologia).

Son los grupos que forman parte de la Direccion de Calidad
que interactian con Inspeccién y Auditorias y Andlisis
Quimico. Cualquiera de ellos puede ser seleccionado por
Inspeccién y Auditorias para ser calificado como auditor o
experto técnico, también pueden ser elegidos por el Grupo
para formar parte del panel que evalla a esos auditores o

expertos técnicos.

Biologia Molecular, Sistemas Criticos, Cromatografia y
Electroforesis, Ensayos Bioldgicos |, Ensayos Biolégicos I,
Microbiologia, Inmunoquimica y Recepcion de Muestras:
tienen como funcién, recibir muestras de Analisis Quimico
para realizar ensayos que no pueden ser realizados en el

laboratorio y envian un documento con los resultados.

Recepcion de Muestras y Desarrollo: Proveen las muestras a
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finalmente reciben los resultados.

Anadlisis Quimico para la realizacion de los ensayos y

Calidad).

Areas Auditables dentro de

Calidad (Grupos dentro de

correctivas.

Son todos los grupos de la Direccion de Calidad que de una
forma u otra estan implicados en la produccion del Centro y
su calidad, ellos son auditados por el Grupo de Inspeccion y

Auditorias, firman las observaciones y se trazan acciones

2.4.5 Descripciones textuales: GIA.

2.4.5.1 Auditar Estudio Preclinico.

Caso de Uso:

Auditar Estudio Preclinico.

Actores:

Grupo fuera de calidad (Bioterio).

Trabajadores:

Analista (Auditor).

Resumen:

El caso de uso se inicia cuando se recibe un Documento de estudio
preclinico (Protocolo de Estudio Preclinico o Informe Final de Estudio
Preclinico) para auditar, para ello se manipulan diferentes registros que

describen el comportamiento de la auditoria. Finaliza el caso de uso

cuando el Auditor aprueba dicho documento.

Precondiciones:

Que haya llegado el Documento de estudio preclinico.

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

preclinico.

1. El Auditor recibe el Documento de estudio

2. El Auditor

registra la entrada del
Documento de estudio preclinico en el

Registro de Control de Revision de
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Documentos.

3. El Auditor

Documento de estudio preclinico.

revisa para aprobar el

4. El Auditor en el Registro de Auditorias a
(SIC-0909)
asigna un folio que corresponde al Informe
de Auditoria (SIC-0873) que sera elaborado.

los Estudios Toxicologicos

5. El Auditor elabora Informe de Auditoria
(SIC-0873) y registra la salida en el Registro

de Control de Revisién de Documentos.

6. El Auditor verifica que no se haya

aprobado el Documento de estudio
preclinico, envia el Documento de estudio

preclinico junto con el SIC-0873.

7. El Bioterio recibe el Informe de Auditoria y

el Documento de estudio preclinico revisado.

8. El Bioterio corrige las deficiencias del

Documento de estudio preclinico.

9. El Bioterio elabora el registro de Acciones
Correctivas (SIC-0848).

10. El Bioterio envia Documento de estudio
preclinico y SIC-0848 para aprobar por el
Auditor.

11. El Auditor recibe Documento de estudio

preclinico revisado y SIC-0848.

12. El Auditor anota la entrada, en el
Registro de Control de Revisibn de
Documentos.

13. El Auditor revisa para aprobar el

Documento de estudio preclinico.

14. El Auditor elabora el Seguimiento de

40



Capitulo 2: Modelo del Negocio

Acciones Correctivas (SIC-0858).

15. El Auditor verifica que no haya sido

aprobado el Documento de estudio
preclinico, anota la salida en el Registro de

Control de Revisién de Documentos.

16. El Auditor envia SIC-0858 y Documento

de estudio preclinico.

17. El Bioterio recibe SIC-0858 y Documento

de estudio preclinico.

18. El Bioterio corrige las deficiencias del

Documento de estudio preclinico.

19. El Bioterio envia Documento de estudio

preclinico para revisar por el Auditor.

20. El Auditor recibe Documento de estudio

preclinico revisado.

Ir a la accion 12.

Flujos Alternos

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

6.1 El Auditor aprueba el Documento de

estudio preclinico, termina asi el CUN.

15.1. El Auditor verifica que haya sido

aprobado el Documento de estudio

preclinico, terminando asi el CUN.

Pos condiciones _ .
estudio preclinico.

Se aprobaron los documentos generados durante la auditoria al

Informatizar:

Mejoras
- SIC-0873.

- SIC-0909.
- SIC-0848.

- Registro de Control de Revision de Documentos.

- Documento de estudio preclinico.
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- SIC-0858.

Prioridad Alta

2.4.5.2 Auditar Protocolo de Estudio Preclinico

Caso de Uso:

Auditar Protocolo de Estudio Preclinico.

Actores:

Grupos fuera de Calidad (Bioterio) (Inicia).

Trabajadores: Analista (Auditor).

Resumen:

Preclinico al Bioterio.

El caso de uso se inicia cuando el Bioterio envia el protocolo de un
estudio preclinico para ser auditado. Después de realizada la auditoria el

caso de uso termina cuando el Auditor envia el Protocolo de Estudio

Precondiciones:

Que haya llegado el protocolo de un estudio preclinico para auditar.

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

1. El Bioterio envia el protocolo de un estudio

preclinico.

2. Llama al CUN Auditar Estudio Preclinico.

3. El Auditor registra la salida del Protocolo
de Estudio Preclinico en el Registro de

Control de Revisiéon de Documentos.

4. El Auditor envia el Protocolo de Estudio

Preclinico aprobado al Bioterio.

5. El Bioterio recibe el Protocolo de Estudio

Preclinico aprobado y termina el CUN.

Pos condiciones

Se entrega el protocolo

Informatizar:

Mejoras -

Protocolo de Estudio Preclinico.

- Registro de Control de Revision de Documentos.
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Prioridad Alta

2.4.5.3 Auditar Informe Final de Estudio Preclinico.

Caso de Uso: Auditar Informe Final de Estudio Preclinico.
Actores: Grupos fuera de Calidad (Bioterio) (Inicia).
Trabajadores: Analista (Auditor).

Resumen:

El caso de uso se inicia cuando el Bioterio envia el informe final de un
estudio preclinico para que sea auditado. Después de realizada la
auditoria el caso de uso termina cuando el Auditor envia el Informe Final

de Estudio Preclinico aprobado al Bioterio.

Precondiciones: | Que haya llegado el informe final de un estudio preclinico para auditar.

Flujo Normal de Eventos

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

1. El Bioterio envia el informe final de un

estudio preclinico.

2. Llamar al CUN Auditar Estudio Preclinico.

3. El Auditor elabora Declaracion de
Aseguramiento de la Calidad para los Estudios
Preclinicos (SIC-0865).

4. El Auditor envia el SIC-0865 para firmar por

el Jefe de Aseguramiento de la Calidad.

5. El Jefe de Aseguramiento de la Calidad

recibe el SIC-0865 para firmar.

6. El Jefe de Aseguramiento de la Calidad firma
el SIC-0865.

7. El Jefe de Aseguramiento de la Calidad
envia el SIC-0865 firmado.

8. El Auditor recibe SIC-0865 firmado.
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9. El Auditor envia Informe Final de Estudio
Preclinico y Declaracion de Aseguramiento de

la Calidad para los Estudios Preclinicos.

CUN.

10. El Bioterio recibe el Informe Final de
Estudio Preclinico y la Declaracion de
Aseguramiento de

Estudios Preclinicos terminando asi el

la Calidad para los

Pos condiciones

Se obtuvo la Declaracibn de Aseguramiento de la Calidad que
representa la acreditacion del estudio toxicoldgico, ya que cumple con

las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

Informatizar:
Mejoras - Informe Final de Estudio Preclinico.
- SIC-0865.
Prioridad Alta

2.4.6 Descripciones textuales: LAQ.

2.4.6.1 Determinar el estado de las materias primas.

Caso de Uso:

Determinar el estado de las materias primas.

Actores:

Almacén (Inicia).

Trabajadores:

Analista, Jefe de Grupo, Jefe de Control de la Calidad, Grupos dentro de

Calidad (cualquier laboratorio, incluyendo a Recepcion de Muestras).

Resumen:

El caso de uso se inicia cuando el Almacén envia un Aviso de
Cuarentena para que el Analista recoja las muestras de las materias
primas y le realice los ensayos, determinando si se encuentran en buen
estado. El caso de uso termina cuando se notifica al Almacén el estado

de las materias primas.

Precondiciones:

Que haya llegado el Aviso de Cuarentena.
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Flujo Normal de Eventos

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

1. El Almacén envia Aviso de Cuarentena | 2. El Analista recibe el Aviso de Cuarentena.

(ATM-020).

3. El Analista registra en el Libro de Entrada de

Cuarentena.

4. El Analista va al almacén a muestrear las

materias primas.

5. El Analista registra el lote en el Libro del

Control del Desempefio.

6. El Analista verifica que no sea necesario

hacer autorizo.

7. El Analista elabora el Registro de Inspeccion
de Materias Primas/Reactivos (SIC-0053).

8. El Analista verifica que las materias primas

estén en buen estado.

9. El Analista envia para aprobar SIC-0053 al
Jefe de Grupo.

10. El Jefe de Grupo recibe el SIC-0053, lo
revisa y decide que esta aprobado, por tanto lo

firmay lo envia al Analista.

11. El Analista recibe el SIC-0053 firmado.

12. El Analista verifica cuantos ensayos hay que
realizarle al lote, utiliza el SIC-0030 y Libro del
Control del Desempefio.

13. El Analista verifica que sea necesario

realizar ensayos en otros laboratorios.

14. El Analista envia muestras para realizar

ensayos a cualquier laboratorio dentro de
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calidad incluyendo al Grupo de Recepcion de

Muestras o varios de ellos al mismo tiempo.

15. El Analista recibe los resultados de los

ensayos realizados por los laboratorios.

16. El Analista verifica que no faltan ensayos por
realizarle al lote que deban ser realizados en el

laboratorio.

17. El Analista elabora el Certificado de Analisis
de Materias Primas (SIC-0225).

18. El Analista envia el SIC-0225 a firmar por el
Jefe de Grupo.

19. El Jefe de Grupo recibe el SIC-0225, revisa
y decide que fue aprobado, por tanto lo firma y

lo envia al Analista.

20. El Analista recibe y archiva el SIC-0225.

21. El Analista verifica que no hubo no

conformidad.

22. El Analista elabora Aviso de Decision (SIC-
0048).

23. El Analista envia el SIC-0048 para firmar por
el Jefe de Grupo.

24. El Jefe de Grupo recibe el SIC-0048, lo firma

y lo envia al Analista.

25. El Analista recibe el SIC-0048 firmado y lo

archiva.

26. El Analista registra la decision final en el

Libro de Entrada en Cuarentena.

27. El Analista envia copia del SIC-0048 al

Almacén.
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28. El AlImacén recibe copia del SIC-0048

terminando el CUN.

Flujos Alternos

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

6.1. El Analista verifica que es necesario hacer

el autorizo.

6.2 ElI Analista espera por llegada de

informacion.

6.3 El Jefe de Control de la Calidad envia Carta
de Solicitud.

6.4 El Analista recibe Carta de Solicitud.

6.5. El Analista elabora Aviso de Autorizacién
(SIC-0014).

6.6. El Analista envia para firmar el SIC-0014.

6.7. El Jefe de Control de la Calidad recibe el

SIC-0014, firma y envia al analista.

6.8. El Analista recibe el SIC-0014 firmado.

6.9. El analista realiza las actividades 29, 30 y
31.

6.10 Terminan las actividades 29, 30y 31. Ir a

la accién 7 del flujo normal de eventos.

8.1. El Analista verifica que las materias primas
no estan en buen estado y envia para que firme
al Jefe de Grupo el SIC-0053.

8.2. El Jefe de Grupo recibe el SIC-0053, lo

firmay envia al Analista.

8.3. El Analista recibe firmado el SIC-0053.

Ir a la accion 21.2.

10.1. El Jefe de Grupo decide que no fue
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aprobado el SIC-0053, lo envia al Analista para

gue lo rectifique.

10.2. El Analista recibe el SIC-0053 y rectifica.

Ir a la accion 9 del flujo normal de eventos.

13.1. El Analista verifica que no sea necesario

realizar ensayos en otros laboratorios.

13.2. El Analista llama al CUN Realizar ensayo

a las materias primas.

13.3. El Analista verifica que no falta ningln
ensayo por realizar. Ir a la accion 17 del flujo

normal de eventos.

16.1 El Analista verifica que faltan ensayos por
realizarle al lote que deben ser realizados en el

laboratorio. Ir a la accion 13.2.

19.1. El Jefe de Grupo no aprobé el SIC-0225,

lo envia al Analista para que lo rectifique.

19.2. El Analista corrige el SIC-0225. Ir a la

accion 18 del flujo normal de eventos.

21.1. El Analista verifica que hubo alguna no

conformidad.

21.2 El Analista elabora Notificacion de No
Conformidad (SIC-0931) que es enviada al
Grupo de Inspeccion y Auditorias para que
realice el CUN Controlar Productos No
Conformes. Después de realizado el CUN el
Analista recibe el SIC-0069.

21.3. El Analista archiva el SIC-0069. Ir a la

accion 22 del flujo normal de eventos.

Flujo alterno 1
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Accion del Actor

Respuesta del Negocio

13.3.1. El Analista verifica que faltan ensayos

por realizar. Ir a la accién 13.2.

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

29. El Analista envia (SIC-0014) al Almacén.

30. El AlImacén recibe (SIC-0014).

Seccién 2

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

31. El Analista archiva (SIC-0014).

Pos condiciones

Se elabor6 y entreg6 el Certificado de Andlisis de Materias Primas que

contiene los resultados de los ensayos.

Mejoras

Informatizar:

ATM-020.

Carta de Solicitud.

SIC-0014 Aviso de Autorizacion.

Libro de Entrada en Cuarentena.

Libro de Control de Desempefio.

SIC-0053 Registro de Inspeccién de Materias Primas.
SIC-0030 Especificaciones de Materia Primas y Reactivos
Resultados de ensayo.

SIC-0225 Certificado de Andlisis de Materias Primas.
SIC-0931 Notificacién de Productos No Conformes.
SIC-0048 Aviso de Decision.

SIC-0069 Cierre del Control de Productos No Conformes.
SIC-0133 Determinacion de PH.

SIC-0136 HPLC-RP.

SIC-102 Ensayo de Esterilidad.

SIC-199 Limite microbiano.

SIC-707 Control de calidad de las bases nutritiva.
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SIC-705 Eficacia de higienizacion.

SIC-0172 Determinacion de la concentracion de formaldehido.
SIC-0104 Determinacion de la concentracion de timerosal.
SIC-0758.

SIC-1000.

SIC-0772.

ESM-001.

Informe de Resultado.

Prioridad

Alta.
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2.4.7 Modelos de Objetos: GIA.

2.4.7.1 Auditar Estudio Preclinico.

@

7N VR
\ j Registro de Control de Revision de Documentos ( /
\\__ ,.\_\\ (from Enflgades) = \_/
SIC-0848 ~ _ SIC.0858
(from Entidades) \““\\\ ///// (from Entidades)
\“\. -

— \\\“‘ ,//// —
() @ |’/ b
'. / = > /l
% 4 f

% #
SIC-0909 SIC-0873
(from Entidades) Analista {from Entidades)

(from Trabajadores)
N
( )
N A
Documento de estudio preclinico
-7 (from Entidades) R
/ v{\\
.,
.

Informe Final de Estudio Preclinico

(from Entidades)

)
\ S
Protocolo de Estudio Preclinico

(from Entidades)
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2.4.7.1 Auditar Protocolo de Estudio Preclinico.

(Y

Registro de Control de Revision de Documentos Protocolo de Estudio Preclinico

(from Entidades) Analista (from Entidades)
{from Trabajadores)

2.4.7.2 Auditar Informe Final de Estudio Preclinico.

A 2

Informe Final de Estudio Preclinico

(from Efftidades)

SIC-0865
Analista {from Entidades) Jefe de Aseguramiento de la Calidad

{from Trabajadores) (from Trabajadores)
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2.4.8 Modelos de Objetos: LAQ

2.4.8.1 Determinar el estado de las materias primas

® 2 -

ATM-020
Carta de Solicitu
Jefe de Control de la Calid {fram Entidades)
(from Trabajadores)

Libro
(from Efitidades)

| Control del Desempefio
{from Entidades)

> s
SIC-0014
(from Entidades)

SIC-0048
{from Entidades) / Y
/ /Jefe de Grupo
— £ - - /f {from Trabajadores)
4
(2 Q. /
SIC-0030 [
) {from Entidades} /
N

SIC-0053
Libro de Entrada en Cuarentena

{from Entidades)
{from Entidades)

(2

‘\
\ sICc-0225
- "\ (from Entidades)
( sic-1000 |/ ~_ )
(from Entidades) I."
! SIC-0707 | Grupés dentro e Calidad (
(from Entidades) (from Trabejadores)
ESM-001 i
W~ SIC-0931
(from Entidades) ‘.
| {from Entidades)
57
SIC-0199 —
({from Entidades)

sic-0172 7 \
f
TJ’\\__ (from Entidades)
- - Resultados de Ensayos . o
\r) /‘ {from Enudades]

Informe de Resultados

(from Entidades)

SIC-0136
'.‘ \

(from Entidades)
",
| AN
\
LN
| N,
\ N,
‘5 \ SIC-0133
/ \,  (fom Entidades)
{ N
p=
SIC-0705
(from Entidades) SIC-0104
- | (from Entidades)
- sie-o102 sic-0758
| {from Entidades)
SIC-0772
(from Entidades)

{from Entidades)
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2.5 Conclusiones.
Se identificaron los trabajadores y actores del negocio. Se describieron detalladamente los casos de uso
del negocio, se realizaron los diagramas de actividades y los modelos de objetos, donde se identificaron

los procesos a automatizar.
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Capitulo

Requisitos
3.1 Introduccion.

El flujo de trabajo Requerimientos del Proceso Unificado de Desarrollo (RUP, Rational Unified Process)
es vital para la elaboracion de un software porgque en él los desarrolladores identifican las funcionalidades
gue tendra el sistema, permitiendo establecer y mantener acuerdos con los clientes y demas interesados
en la aplicacion.

En el presente capitulo se describe cdmo se logran estos objetivos, mediante los requisitos funcionales y
no funcionales, el diagrama de casos de uso del sistema, los casos de uso con sus descripciones, los
actores y los prototipos. Todas las descripciones textuales ampliadas de los casos de uso y sus prototipos
no funcionales se encuentran en el Expediente del proyecto, solamente seran mostradas en este capitulo
las descripciones textuales ampliadas y los prototipos no funcionales de los dos casos de uso mas
significativos del médulo del GIA. Del resto de los casos de uso seran presentadas las descripciones

textuales en su forma resumida.
3.2 Actores del sistema a automatizar: Modulo del GIA.

Después de analizar los actores y trabajadores que intervienen en el negocio del GIA se han definido los

siguientes actores del sistema para dicho modulo.

Definicién de actores del sistema a automatizar: Médulo del GIA.

Nombre del actor Descripcion

Analista Realiza las funcionalidades del médulo del GIA relacionadas con

las inspecciones, auditorias y productos no conformes.

Especialista de | Realiza todas las funcionalidades del moédulo del GIA.
aseguramiento de la

calidad
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3.3 Requerimientos funcionales.
Los requerimientos funcionales son capacidades o condiciones que el sistema debe cumplir.

3.3.1 Requerimientos funcionales: Modulo del GIA.

1. Gestionar Plan de la Auditoria (SIC-0044).
1.1. Crear nuevo SIC-0044.
1.2. Buscar y visualizar SIC-0044.
1.3. Modificar datos del SIC-0044.
1.3.1. Registrar traza.
1.4. Imprimir SIC-0044.

2. Gestionar Calificacién de auditores y expertos técnicos (SIC-0054).
2.1. Crear nuevo SIC-0054.
2.2. Buscar y visualizar SIC-0054.
2.3. Modificar datos del SIC-0054.
2.3.1. Registrar traza.
2.4. Imprimir SIC-0054.

3. Gestionar Registro para el control de la emisién de las érdenes de destrucciones.
3.1. Crear nuevo registro.
3.2. Insertar datos en el registro.
3.3. Buscar y visualizar registro.
3.4. Modificar datos del registro.
3.4.1. Registrar traza.
3.5. Imprimir registro.
3.6. Generar reporte de 6rdenes de destrucciones.

3.6.1. Imprimir reporte.

4. Gestionar Registro para el control de la emision de las planillas de inspeccién a la destruccion.
4.1. Crear nuevo registro.

4.2. Insertar datos en el registro.
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4.3. Buscar y visualizar registro.

4.4. Modificar datos del registro.
4.4.1. Registrar traza.

4.5. Imprimir registro.

4.6. Generar reporte de las inspecciones a las destrucciones.

Gestionar Libro de asignacion de cédigos de impresion de NP y/o formatos.
5.1. Crear nuevo libro.
5.2. Insertar datos en libro.
5.3. Buscar y visualizar libro.
5.4. Modificar datos del libro.
5.4.1. Registrar traza.
5.5. Imprimir libro.
5.6. Generar reporte.

5.6.1. Imprimir reporte.

Gestionar Certificado del resultado de la Inspeccion del Material de Envase Secundario (SIC-0903).
6.1. Crear nuevo SIC-0903.
6.2. Buscar y visualizar SIC-0903.
6.3. Modificar datos del SIC-0903.
6.3.1. Registrar traza.
6.4. Imprimir SIC-0903.
6.5. Generar reporte del MES.

6.5.1. Imprimir reporte.

Gestionar Cédigos de Control de Productos No Conformes.
7.1. Crear nuevo libro.

7.2. Registrar datos en el libro.

7.3. Buscar y visualizar libro.

7.4. Modificar datos del libro.

7.4.1. Registrar traza.
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10.

11.

7.5. Imprimir libro.
7.6. Generar reporte de los lotes no conformes.

7.6.1. Imprimir reporte.

Gestionar Notificacién Accion Répida (SIC-0932).
8.1. Crear nuevo SIC-0932.
8.2. Buscar y visualizar SIC-0932.
8.3. Madificar datos del SIC-0932.
8.3.1. Registrar traza.
8.4. Imprimir SIC-0932.

Gestionar Cierre del Control de Productos No Conformes (SIC-0069).
9.1. Crear nuevo SIC-0069.
9.2. Buscar y visualizar SIC-0069.
9.3. Maodificar datos del SIC-0069.
9.3.1. Registrar traza.
9.4. Imprimir SIC-0069.
9.5. Generar reporte.
9.5.1. Imprimir reporte.

Gestionar Registro para el control de folios de los SIC-0230 y SIC-0230A y SIC-0853 (SIC-0884).

10.1. Crear nuevo SIC-0884.

10.2. Insertar datos en SIC-0884.

10.3. Buscar y visualizar SIC-0884.

10.4. Modificar datos del SIC-0884.
10.4.1. Reqistrar traza.

10.5. Imprimir SIC-0884.

10.6. Generar reporte de los embarques.

Gestionar Informe de la Auditoria (SIC-0047).
11.1. Crear nuevo SIC-0047.
11.2. Buscar y visualizar SIC-0047.
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11.3. Modificar datos del SIC-0047.
11.3.1. Reqgistrar traza.
11.4. Generar reporte.

11.5. Imprimir reporte.

12. Gestionar Recalificacion de Auditores y Expertos técnicos (SIC-0997).
12.1. Crear nuevo SIC-0997.
12.2. Buscar y visualizar SIC-0997.
12.3. Modificar datos del SIC-0997.
12.3.1. Registrar traza.
12.4. Generar reporte.

12.4.1. Imprimir reporte.

13. Gestionar Certificado de calificacién de auditores y expertos técnicos.
13.1. Crear nuevo certificado.
13.2. Buscar y visualizar certificado.
13.3. Modificar datos del certificado.
13.3.1. Registrar traza.

13.4. Imprimir certificado.

14. Gestionar Programa de evaluacion de proveedores (SIC-0870).
14.1. Crear nuevo SIC-0870.
14.2. Buscar y visualizar SIC-0870.
14.3. Modificar datos del SIC-0870.
14.3.1. Registrar traza.
14.4. Imprimir SIC-0870.

15. Gestionar Informe de evaluacion de proveedores (SIC-0059).
15.1. Crear nuevo SIC-0059.
15.2. Buscar y visualizar SIC-0059.
15.3. Modificar datos del SIC-0059.
15.3.1. Registrar traza.
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16.

17.

18.

19.

15.4. Imprimir SIC-0059.

Gestionar Lista de productos por proveedores (SIC-0060).
16.1. Crear nuevo SIC-0060.
16.2. Buscar y visualizar SIC-0060.
16.3. Modificar datos del SIC-0060.
16.3.1. Registrar traza.
16.4. Imprimir SIC-0060.

Gestionar Cronograma Semestral de reevaluacién de proveedores.

17.1. Crear nuevo cronograma.

17.2. Buscar y visualizar cronograma.

17.3. Modificar datos del cronograma.
17.3.1. Reqistrar traza.

17.4. Imprimir cronograma.

17.5. Generar reporte.

17.5.1. Imprimir reporte.

Gestionar Informe del Control del Desempefio.
18.1. Crear nuevo registro.
18.2. Buscar y visualizar registro.
18.3. Modificar datos del registro.
18.3.1. Registrar traza.

18.4. Imprimir registro.

Gestionar Certificado de reevaluacién de proveedores aprobados.
19.1. Crear nuevo certificado.
19.2. Buscar y visualizar certificado.
19.3. Modificar datos del certificado.
19.3.1. Registrar traza.
19.4. Imprimir certificado.
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20. Gestionar Cronograma Semestral de realizacion de informes del desempefio de los proveedores

aprobados.

20.1. Crear nuevo cronograma

20.2. Buscar y visualizar cronograma.

20.3. Modificar datos del cronograma.
20.3.1. Registrar traza.

20.4. Imprimir cronograma.

3.4 Diagrama de casos de uso del sistema: GIA.

Productos Mo
Conformes

Auditorias Yy

[

Inspecciones

Analista
{(from ACTORES)

[

Proveedores g ;
S

Especialista de
aseguramiento de la calidad
{(from ACTORES)
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3.4.1 Diagrama de casos de uso del sistema: paquete Auditorias.

Gestionar Calificacion de auditores y
expertos tecnicos
(from Auditorias)

—
Gestionar Plan de la Auditoria

(from Auditorias)

Analista — Gestionar Informe de la Auditoria

(from ACTORES) (from Auditorias)

Gestionar Recalificacion de
Auditores y Expertos técnicos
(from Auditorias)

Gestionar Certificado de calificacion
de auditores vy expertos técnicos
(from Auditorias)

3.4.2 Diagrama de casos de uso del sistema: paquete Productos No Conformes.

Gestionar Motificacion Accidn
Rapida
(from Productos Mo Conformes)

I
FAA

-
I
LS - -
Gestionar Cierre del Control de Analista Gestionar Codigos de Control de
FProductos Mo Conformes Productos Mo Conformes
(from Productos No Conformes) (from ACTORES) (from Productos Mo Conformes)
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3.4.3 Diagrama de casos de uso del sistema: paquete Inspecciones.

Gestionar Registro para el control de
folios de los SIC-0230 y SIC-023__.
ﬂ-“{from Inspecciones)

Gestionar Registro para el control de
la emision de las planillas. ..
(from Inspecciones) o

Gestionar Certificado del resultado Gestionar Libro de asignacion de
de la Inspeccion del Material... codigos de impresion de NP ..
(from Inspecciones) (from ACTORES) (from Inspecciones)

Analista

-

Gestionar Registro para el control de
la emision de las ordenes. ..
(from Inspecciones)

3.4.4 Diagrama de casos de uso del sistema: paquete Proveedores.

. —~

Gestionar Programa de evaluacion
de proveedores

(from Proveedores) .

! Gestionar Cronograma Semestral

A

Gestionar Certificado de de realizacion de informes .
reevaluacion de proveedo. . ™5 (from Proveedores)
-
(from Proveedores) ‘“\‘R
~
-~ A
»\.“K I/ \I
- p—
Gestionar Informe de evaluacion de - Gestionar Lista de productos por
Especialista de
proveedores ; . proveedores
(f P d ) aseguramiento de la calidad i . d )
rm roveedores / (from ACTORES) \\ rom roveedares)

Y N

Gestionar Informe del control del
desempeiic
(from Proveedores)

Gestionar Cronograma Semestral
de reevaluacion de proveedores
(from Proveedores)
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3.5 Definicidn de los requisitos 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 aplicacién no se

cargaran con mucha informacién y contendran solo las imagenes necesarias.
e Usabilidad.

El sistema debe permitir a los usuarios un acceso facil y rapido. Podra ser usado por cualquier persona

gue 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 instalacion de un servidor Web que interprete cédigo PHP 5 o superior.

Las computadoras clientes requeriran de un navegador capaz de interpretar cédigo Java Script.
e Portabilidad.

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

Se debe garantizar que la informacion sensible s6lo 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.
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Se podréa 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 espafiol.

El sistema tendra logotipos e imagenes en correspondencia con el caracter cientifico y profesional del
CIGB.

Algun cambio que se quiera realizar en la aplicacion, 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 dard 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 Direccién de Calidad del CIGB, por
lo tanto la informacién que fluird 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
direccién 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
0 superior.

Para el servidor de la aplicacién 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.
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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 l6gica de presentacion constituird una capa independiente de la légica de negocio, centrando su
funcion en la interfaz de usuario y validaciones de los datos de entrada.

Se utilizaran herramientas de desarrollo que garanticen la calidad de todo el ciclo de desarrollo del
producto.

Se usara el lenguaje de programacion PHP 5 y el gestor de bases de datos PostgreSQL.
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3.6 Descripcion de los casos de uso.

3.6.1 Gestionar Plan de la Auditoria.

Nombre del Caso de Uso

Gestionar Plan de la Auditoria (SIC-0044).

Actores Analista (Inicia).

Propésito Crear un nuevo SIC-0044; modificar el SIC-0044; buscar y
visualizar el SIC-0044; imprimir SIC-0044.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el Analista va a realizar alguna

de las siguientes acciones relacionadas con el Plan de la
Auditoria:

- Crear nuevo SIC-0044.

- Buscar y visualizar SIC-0044.
El sistema muestra la interfaz correspondiente segun la solicitud
y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso finaliza

cuando se emite el resultado de la operacién solicitada.

Referencias

11,12,13,131,14

Precondiciones

-Que el Analista se haya autenticado en la aplicacion.

Pos condiciones

SIC-0044 creado, SIC-0044 buscado y visualizado, SIC-0044
modificado, SIC-0044 impreso.

Requerimientos

especiales

3.6.2 Gestionar Calificacion de auditores y expertos técnicos.

Nombre del Caso de Uso

Gestionar Calificacion de auditores y expertos
técnicos (SIC-0054).

Actores Analista (Inicia).

Proposito Crear un nuevo SIC-0054; modificar el SIC-0054; buscar y
visualizar SIC-0054 e imprimir SIC-0054.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el Analista va a realizar algunas
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de las siguientes acciones relacionadas con el registro de
Calificacion de auditores y expertos técnicos:

- Crear nuevo SIC-0054.

- Buscar y visualizar SIC-0054.
El sistema muestra la interfaz correspondiente segun la
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso

finaliza cuando se emite el resultado de la operacion solicitada.

Referencias

21,22,23,23.1,24

Precondiciones

-Que el Analista se haya autenticado en la aplicacion.

Pos condiciones

SIC-0054 creado, SIC-0054 buscado y visualizado, SIC-0054
modificado, SIC-0054 impreso.

Requerimientos

especiales

3.6.3. Gestionar Registro para el control de emisién de las érdenes de destrucciones.

Nombre del Caso de Uso

Gestionar Registro para el control de emision de las

ordenes de destrucciones.

Actores Analista (Inicia).

Propdsito Crear nuevo registro; insertar datos; modificar datos. Buscar;

visualizar e imprimir registros. Generar reporte de las 6rdenes de

destrucciones e imprimir reporte.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el Analista va a realizar alguna de

las siguientes acciones relacionadas con el Registro para el control

de emisién de las 6rdenes de destrucciones:

- Crear nuevo registro.
- Insertar datos.
- Buscar y visualizar registro.

- Generar reporte de érdenes de destrucciones.

El sistema muestra la interfaz correspondiente a la solicitud y
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ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando se

ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias

3.1,3.2,3.3,34,34.1, 35, 3.6,3.6.1

Precondiciones

- Que el Analista se haya autenticado en la aplicacion.

Pos condiciones

Registro creado, datos insertados, registro modificado,
registro buscado, visualizado, registro impreso, reporte

generado o reporte impreso.

Requerimientos especiales -

Flujo normal de los eventos

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. El Analista decide realizar una de las

siguientes acciones:

-Crear nuevo registro.

-Insertar datos en el registro.
-Buscar y visualizar registro.
-Generar reporte de Ordenes de

destrucciones.

2. El sistema, en dependencia de la accion
solicitada, hace lo siguiente:

- Si decide Crear nuevo registro, ir a
la Seccién “Crear nuevo registro”.

- Si

registro, ir a la Seccién “Insertar datos en el

decide Insertar datos en el

registro”.
- Si

registro, ir a la Seccién “Buscar y visualizar

decide Buscar y visualizar

registro”.
- Si

o6rdenes de destruccion,

decide generar reportes de

ir a la seccion

“Generar reportes”.

Seccién “Crear

nuevo registro”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la interfaz correspondiente para

crear un registro.

2. El analista provee los datos necesarios

para crear un registro:

3. Verifica que se introdujo los datos de una

o varias 6rdenes de destrucciones:
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- “AR0”
Si el analista va a registrar los datos de una o
varias ordenes de destrucciones, provee los
datos:

- “Producciéon”

“Cadigo de la orden”
“No Lote”

“Fecha”

"Realizado por”

Genera y muestra en tiempo de ejecucion:

- El campo “Folio” es un numero de tres
cifras (ej.: 004), consecutivo. Si es el “Folio”
de la primera orden de destruccion a registrar

el valor es 001.

El campo “Folio” se genera tantas veces
como ordenes de destrucciones se vayan a

registrar.

4. Solicita crear el registro: “Crear”.

5. Verifica que introdujo el “ARo”.

Si fueron introducidos los datos de una o
varias érdenes de destrucciones, verifica que
tengan valor los campos:

- “Produccion”

“Cédigo de la orden”
“No Lote”

“Fecha”

"Realizado por”

6. Crea un nuevo registro.

7. Muestra un mensaje de operacion
satisfactoria: “El registro fue creado

satisfactoriamente”.

Flujos Alternos Seccién

“Crear nuevo registro”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

2.1 El analista no provee los datos para crear

el registro, sale de la seccion.
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3.1 No se introdujo los datos de una o varias

ordenes de destrucciones, ir a la accion 4.

4.1 No solicita crear el registro, sale de la

seccion.
5.1 Si no introduce los datos muestra un
mensaje de error: “Datos incompletos”.
Prototipo Ver anexo 9.1

Seccioén “Insertar d

atos en el registro”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la interfaz correspondiente para
insertar datos.
En el campo “Afi0” se muestra una lista con

todos los valores que tiene en la BD.

2. El analista provee los datos para registrar
una o varias 6rdenes de destrucciones:
- HAﬁOH

“Produccion”

“Cadigo de la orden”

“No Lote”

“Fecha”

"Realizado por”

3. Genera y muestra en tiempo de ejecucion:
- El campo “Folio”: es un numero de tres
cifras (ej.: 004), consecutivo. Si es el “Folio”
de la primera orden de destruccion del

registro el valor es 001.

El registro referido es donde el valor del
campo “Afio” coincide con el seleccionado

por el analista.

El campo “Folio” se genera tantas veces
como O6rdenes de destrucciones se vayan a

registrar.

4. Solicita insertar en el registro: “Insertar”.

5. Verifica que todos los datos estén
completos para almacenar en el registro.
_HAﬁOH

- “Producciéon”
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- “Cadigo de la orden”
- “No Lote”
- “Fecha”

- "Realizado por”

6. Inserta los datos en el registro, donde el
HAﬁOH
seleccionado por el analista en el campo

“Af0”.

campo coincida con el valor

7. Muestra un mensaje de operacion
satisfactoria; “Los datos han sido insertados

satisfactoriamente”.

Flujos alternos Seccidn “In

sertar datos en el registro”

2.1 El analista no provee los datos, sale de la

seccion.

4.1 El analista no solicita insertar datos, sale

de la seccién.

5.1 Si falta algun dato, emite un mensaje de
error. “Faltan datos para insertar en el

registro”.

Prototipo

Ver anexo 9.2

Seccion “Buscar y

visualizar registro”

Accioén del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la interfaz correspondiente a la
bldsqueda de registros.

- El campo “Afio” debe mostrar los valores
gue tiene en la BD.

- El campo “Produccion” debe mostrar sin

repetir ninguno, los valores que tiene en la
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BD.

- El campo “Cddigo de la orden” debe
mostrar los valores que tiene en la BD.

- El campo “Realizado por” debe mostrar los

valores que tiene en la BD.

2. El analista provee los parametros para la
bdsqueda.

- “Afo”

- “Produccion”

- “Codigo de la orden”

- “No Lote”

- “Fecha”(“Desde”, "Hasta”")

- “Realizado por”

Solicita buscar: “Buscar”.

3. Verifica que al menos un campo tenga

valor.

4. Busca en el o los registros, las 6rdenes de
destrucciones registradas que cumplen con
el o los parametros especificados.

Teniendo en cuenta que si alguno de los
campos “Desde” o “Hasta” tienen valor:
“Fecha’>=" Desde”

“Fecha’<=" Hasta”

5. Muestra todas las oOrdenes de
destrucciones encontradas.
Da la posibilidad de Modificar cada una e

Imprimir el resultado de la busqueda.

6. Solicita una de las opciones:
- Modificar una orden de destruccion
registrada: “Modificar”.

- Imprimir el resultado de la bulsqueda:

“Imprimir”.

7. Segun lo solicitado por el analista, se
realiza una de las siguientes operaciones:
- Si seleccioné la opcién Modificar: ir a
Seccién “Modificar datos de registro”.

- Si seleccioné la opcidn Imprimir: imprime el
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resultado de la busqueda.

Flujos alternos Seccion “B

uscar y visualizar registro”

2.1 Si no provee los datos y no desea buscar,

sale de la seccion.

3.1 Si no proporciond ningun parametro para
efectuar la busqueda, emite un mensaje de
error: “No fue especificado ningln parametro

para realizar la busqueda”.

4.1 Si no obtiene resultados al concluir la
blusqueda muestra un mensaje: “No hay

resultados para esta busqueda”.

6.1 No solicita ninguna de las opciones, sale

de la seccién.

Prototipo

Ver anexo 9.3

Seccion “Modificar datos de registro”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra en una nueva interfaz lo

correspondiente a modificar los datos.

2. Provee el nuevo valor de los campos a
modificar.

- “Folio”

- “Produccion”

- “Codigo de la orden”

- “No Lote”

- “Fecha”

- "Realizado por”

Solicita modificar el registro: “Modificar”.

3. Verifica que todos los campos estén

llenos.

4. Realiza la modificacion en la BD.

5. Actualiza registro de trazas.
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6. Muestra un mensaje de operacion
satisfactoria; “Los datos han sido modificados

satisfactoriamente”.

Flujos alternos Seccién “Modificar datos de registro”

2.1 No provee los datos, sale de la seccion.

3.1 Si quedd algun campo vacio, emite un

mensaje de error: “Faltan datos para

almacenar en el registro”.

Prototipo

Ver anexo 9.4

Seccioén “Gen

erar reportes”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la interfaz correspondiente para
generar un reporte.

- El campo “Produccién” debe mostrar sin
repetir ninguno, los valores que tiene en la
BD.

- ElI campo “No de lote” debe mostrar sin
repetir ninguno, los valores que tiene en la
BD.

2. El analista provee el o los parametros que
van a definir el reporte.

- “Produccion”

- “No Lote”

- “Fecha”(“Desde”, "Hasta")

El analista selecciona el o los parametros del
reporte.

- “Todos”

- “Folio”

- “Cédigo de la orden”

3. Verifica que al menos un parametro de los
gue van a definir el reporte tenga valor y que
haya sido seleccionado alguno de los

parametros a mostrar en el reporte.
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- “Produccioén”
- “No Lote”
- “Fecha”

Selecciona la opcion: “Generar Reporte”.

4. Genera el reporte teniendo en cuenta:

Si los campos “Desde” o “Hasta” tienen
valores, entonces:

“Fecha”>="Desde”

“Fecha’<= “Hasta”

5. Visualiza el reporte en una tabla.

La tabla contiene el o los campos
seleccionados por el analista para mostrar en
el reporte.

Por cada orden de destruccién que haya sido
resultado del reporte sin tener en cuenta los
campos a mostrar, se hace lo siguiente:

Si el valor del campo “Cdédigo de la orden” no
coincide con ninguno de los valores del
campo “Cdadigo orden” del Registro para el
control de la emisién de las planillas de
inspeccion a la destruccion (quiere decir que
ese producto no se ha destruido) se muestra
en la tabla con color rojo los valores
registrados de esa orden de destruccion.

Brinda la posibilidad de imprimir el reporte.

6. Solicita imprimir reporte: “Imprimir”.

7. Imprime reporte.

Flujos alternos Seccién “Generar reportes”

Accioén del actor

Respuesta del Sistema

3.1 Si todos los campos estan vacios emite

un mensaje de error: “No hay parametros
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especificados para este reporte”.

6.1 El analista no solicita imprimir reporte,

sale de la seccion.

Prototipo Ver anexos 9.5y 9.6

3.6.4. Gestionar Registro para el control de la emision de las planillas de inspeccion a la
destruccion.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Registro para el control de la emision de

las planillas de inspeccion a la destruccion.

Actores Analista (Inicia).

Propdésito Crear registro; insertar datos; modificar sus datos. Buscar;

visualizar e imprimir registros; generar reporte.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el Analista va a realizar alguna
de las siguientes acciones relacionadas con el Registro para el
control de la emisiébn de las planillas de inspeccién a la
destruccion:

-Crear registro.

-Insertar datos en el registro.

-Buscar y visualizar registro.

-Generar reporte de las inspecciones a las

destrucciones.

El sistema muestra la interfaz correspondiente a la solicitud y

ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando

se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias 41,42,43,44,44.1,45,4.6

Precondiciones - Que el Analista se haya autenticado en la
aplicacion.

Pos condiciones Registro creado, datos insertados, registro buscado,

visualizado, registro modificado o reporte generado.

Requerimientos especiales -
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3.6.5 Gestionar Libro de asignacién de cédigos de impresion de NP y/o formatos.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Libro de asignacion de cddigos de

impresion de NP y/o formatos.

Actores Analista (Inicia).

Propésito Crear un nuevo libro; registrar datos; modificar sus datos.
Buscar; visualizar e imprimir el libro; generar reporte e

imprimirlo.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el Analista va a realizar alguna
de las siguientes acciones relacionadas con el Libro de
asignacion de codigos de impresion de NP y/o formatos :

- Crear nuevo libro.

- Registrar en el libro.

- Buscar y visualizar libro.
Generar reporte.
El sistema muestra la interfaz correspondiente a la solicitud y
ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso finaliza

cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias 5.1,52,53,54,54.1,55,5.6,5.6.1

Precondiciones - Que el Analista se haya autenticado en la
aplicacion.

Pos condiciones Libro creado, datos insertados en el libro, libro

buscado, visualizado, libro modificado, libro impreso,

reporte generado o reporte impreso.

Requerimientos especiales -

3.6.6. Gestionar Certificado del resultado de la Inspecciéon del Material de Envase Secundario (SIC-
0903)

Nombre del Caso de Uso Gestionar Certificado del resultado de la Inspeccion
del Material de Envase Secundario (SIC-0903).
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Actores Analista (Inicia).

Propdsito Crear un nuevo SIC-0903; modificar sus datos; buscar y
visualizar e imprimir. Generar reporte del SIC-0903 e imprimir
reporte.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el Analista va a realizar alguna

de las siguientes acciones relacionadas con el Certificado del
resultado de la Inspeccién del Material de Envase Secundario
(MES)

- Crear nuevo SIC-0903.

- Buscar y visualizar SIC-0903.

- Generar reporte del MES.
El sistema muestra la interfaz correspondiente a la solicitud y
ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso finaliza

cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias

6.1,6.2,6.3,6.3.1,6.4,6.5,6.5.1

Precondiciones

- Que el Analista se haya autenticado en la

aplicacion.

Pos condiciones

SIC-0903 creado, SIC-0903 buscado y visualizado,
SIC-0903 modificado, SIC-0903 impreso, reporte

generado o reporte impreso.

Requerimientos especiales

3.6.7 Gestionar Codigos de Control de Productos No Conformes.

Nombre del Caso de Uso

Gestionar Cdédigos de Control de Productos No

Conformes.
Actores Analista (Inicia).
Propésito Crear un nuevo libro; registrar datos; modificar sus datos.

Buscar; visualizar e imprimir el libro; generar reporte sobre los

lotes no conformes e imprimirlo.
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Resumen

El caso de uso se inicia cuando el Analista va a realizar alguna
de las siguientes acciones relacionadas con el libro de
Cadigos de Control de Productos No Conformes:

- Crear nuevo libro.

- Registrar en el libro.

- Buscar y visualizar libro.

- Generar reporte de los lotes no conformes.
El sistema muestra la interfaz correspondiente a la solicitud y
ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso finaliza

cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias

71,72,73,74,74.1,75,7.6,7.6.1

Precondiciones

- Que el Analista se haya autenticado en la

aplicacion.

Pos condiciones

Libro creado, datos insertados en el libro, libro
buscado, visualizado, libro modificado, libro impreso,

reporte generado e impreso.

Requerimientos especiales

3.6.8 Gestionar Notificacion Accion Rapida (0932).

Nombre del Caso de Uso

Gestionar Notificacion Accion Rapida (0932).

Actores Analista (Inicia).

Propésito Crear un nuevo SIC-0932; modificar sus datos. Buscar;
visualizar e imprimir el SIC-0932.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el Analista va a realizar alguna

de las siguientes acciones relacionadas con la Notificacion
Accién Répida:

- Crear nuevo SIC-0932.

- Buscar y visualizar SIC-0932.

El sistema muestra la interfaz correspondiente a la solicitud y
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ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso finaliza

cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias

8.1,8.2,8.3,8.3.1,84

Precondiciones

- Que el Analista se haya autenticado en la

aplicacion.

Pos condiciones

SIC-0932 creado, SIC-0932 buscado, visualizado,
SIC-0932 modificado, SIC-0932 impreso.

Requerimientos especiales

Flujo normal de los eventos

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. El Analista decide realizar una de las

siguientes acciones:
- Crear nuevo SIC-0932.
- Buscar y visualizar SIC-0932.

2. El sistema, en dependencia de la accion

solicitada, hace lo siguiente:

- Si decide Crear nuevo SIC-0932, ir a
Seccién “Crear nuevo SIC-0932".
- Si decide Buscar y visualizar SIC-0932, ir

ala Seccién “Buscar y visualizar SIC-0932".

Seccion “Crea

r nuevo SIC-0932”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la interfaz correspondiente para
crear el SIC-0932.

- El campo “Cdédigo” muestra los valores del
campo “Cddigo” del libro de Cédigos de Control
de Productos No Conformes que estan en la
BD.

2. El analista provee los datos:
- “Codigo”

-“Descripcion de la No Conformidad”

3. Busca y muestra en tiempo de ejecucion los

siguientes campos:

Busca el libro de Codigos de Control de
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-“Decision  Final” (Autorizar, Desechar,

Otros usos, Reprocesar, Clasificar
Reclamar)

-“Observaciones”

-“Realizado por” (“Cargo”)

-“Revisado por” (“Carga”)

-“Terminado”

(0]

Productos No Conformes donde el valor del
campo "Codigo” coincida con el valor
seleccionado por el analista en el campo
“Codigo” y muestra:

- En el campo “Producto”: el valor del campo
“Produccion:” del libro.

- En el campo “Etapa del Proceso”: el valor del
campo “Etapa” del libro.

- En el campo “Lote(s) involucrados(s)”: el valor

del campo “No. de Lote(s)” del libro.

4. Solicita crear el SIC-0932: “Crear”.

5. Verifica que los datos obligatorios estén
completos para crear el SIC-0932.

- “Codigo”

- “Decision Final” (Autorizar, Desechar, Otros
usos, Reprocesar, Clasificar o Reclamar)

- “Realizado por” (“Cargo”)

6. Verifica que el campo “Terminado” haya sido
seleccionado. Asigna al campo “Estado” el

valor de terminado.

7. Crea un nuevo SIC-0932.

8. Muestra SIC-0932 creado y brinda la
posibilidad:
- “Modificar”.

- “Imprimir”.

10. Solicita una de las opciones:
- Modificar SIC-0932: “Modificar”.
- Imprimir SIC-0932: “Imprimir”.

11. Segun lo solicitado por el analista, se
realiza una de las siguientes operaciones:

- Si selecciond la opcién “Modificar”. ir a
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Seccién “Modificar datos de SIC-0932".
- Si selecciond la opcién “Imprimir”; imprime el
SIC-0932.

Flujos alternos Seccio

n “Crear nuevo SIC-0932"

2.1 El analista no provee los datos, sale de

la seccion.

4.1 El analista no solicita crear, sale de la

seccion.

5.1 Si falta algun dato obligatorio, emite un
mensaje de error: “Faltan datos para crear el
SIC-0932".

6.1 Si no fue seleccionado el

“Terminado” asigna al campo “Estado” el valor

campo

de no terminado. Ir a la accién 7 del flujo

normal de eventos.

10.1 El analista no solicita ninguna de las

opciones, sale de la seccion.

Prototipo

Ver anexo 10.1

Seccion “Buscar y visualizar SIC-0932"

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la interfaz correspondiente a la
busqueda de SIC-0932.

- El campo “Producto”: muestra un listado con
los valores, sin repetir ninguno, que tiene en la
BD.

2. El analista provee el o los parametros
para la busqueda.

- “Producto”

3. Verifica que al menos un campo tenga valor.
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“Decision Final” (Autorizar, Desechar,
Otros usos, Reprocesar, Clasificar o
Reclamar)

- “Descripcién de la no Conformidad”

Solicita realizar la basqueda: “Buscar”

4. Busca los SIC-0932 que cumplan con los
parametros introducidos.

En el caso de que al campo “Descripcién de la
no Conformidad” se le haya introducido valor,
se buscan en la BD los que en su valor tienen

contenidas las palabras introducidas.

5. Muestra el resultado de la busqueda en una
tabla que tiene los campos:

- “Codigo”

- “Producto”

- “Lote(s) involucrados”

- “Decision final”

Da la posibilidad de Visualizar.

6. El analista solicita el SIC-0932 que desea

ver: “Visualizar”.

SIC-0932

seleccionado en una nueva interfaz y brinda la

7. Visualiza los datos del

posibilidad de:
- “Modificar”.

- “Imprimir”.

8. Solicita una de las opciones:
- Modificar SIC-0932: “Modificar”.
- Imprimir SIC-0932: “Imprimir”.

9. Segun lo solicitado por el analista, se realiza
una de las siguientes operaciones:

- Si selecciond la opcién “Modificar” ir a
Seccioén “Modificar datos de SIC-0932".

- Si selecciond la opcién “Imprimir”: imprime el
SIC-0932.

Flujos alternos Seccién “Buscar y visualizar SIC-0932”
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2.1 Si no provee los datos y no desea

buscar sale de la seccion.

3.1 Si no proporciond ningln parametro para
efectuar la busqueda, emite un mensaje de
error: “No hay parametros especificados para

realizar la busqueda”.

4.1 Si no obtiene resultados al concluir la
busqueda muestra un mensaje de error: “No

hay resultados para esta busqueda”.

6.1 No solicita visualizar, sale de la seccion.

8.1 No solicita ninguna de las opciones,

sale de la seccion.

Prototipo

Ver anexos 10.2y 10.3

Seccion “Modificar datos de SIC-0932"

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la interfaz correspondiente para

modificar los datos.

2. Provee los nuevos datos del SIC-0932.

- “Descripcién de la no Conformidad”
“Decision Final” (Autorizar,

Otros

Desechar,

usos, Reprocesar, Clasificar o
Reclamar)

- “Observaciones”

- “Realizado por” (“Cargo”)

- “Revisado por”’(“Cargo”)

- “Terminado”

Solicita modificar el SIC-0932: “Modificar”.

3. Verifica que estén llenos los campos:

- “Descripcién de la no Conformidad”

- “Decisién Final” (Autorizar, Desechar, Otros
usos, Reprocesar, Clasificar o Reclamar)

- “Realizado por:” (“Cargo”)

4. Verifica si el campo “Terminado” fue

seleccionado. Se asigna al campo “Estado” el

valor de terminado.

85



Capitulo 3: Requisitos

5. Registra la actualizacion en la BD.

6. Actualiza registro de trazas.

7. Muestra el SIC-0932 con los datos
modificados y brinda la posibilidad:
- “Modificar”.

- “Imprimir”.

8. Solicita una de las opciones:
- Modificar SIC-0932: “Modificar”.
- Imprimir SIC-0932: “Imprimir”.

9. Segun lo solicitado por el analista, se realiza
una de las siguientes operaciones:

- Si selecciond la opcion “Modificar”: ir a la
accion 1.

- Si selecciond la opcién “Imprimir”: imprime el
SIC-0932.

Flujos alternos Seccién “Modificar datos de SIC-0932"

2.1 No provee los datos y no desea

modificar el SIC-0932, sale de la seccion.

3.1 Si quedd algin campo vacio, emite un
mensaje de error: “Faltan datos para
almacenar el SIC-0932".

4.1 Verifica si el campo “Terminado” no fue
seleccionado. Se asigna al campo “Estado” el

valor de no terminado.

8.1 El analista no solicita ninguna de las

opciones, sale de la seccion.

Prototipo

Ver anexo 10.4

3.6.9. Gestionar Cierre del Control de Productos No Conformes (SIC-0069).

Nombre del Caso de Uso Gestionar Cierre del Control de Productos No

Conformes (SIC-0069).

Actores Analista (Inicia).
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Propésito Crear un nuevo SIC-0069; modificar sus datos; buscar y
visualizar e imprimir el SIC-0069. Generar reporte e imprimirlo.
Resumen El caso de uso se inicia cuando el Analista va a realizar alguna

de las siguientes acciones relacionadas con el Cierre del
Control de Productos No Conformes:

- Crear nuevo SIC-0069.

- Buscar y visualizar SIC-0069.

- Generar reporte.
El sistema muestra la interfaz correspondiente a la solicitud y
ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso finaliza

cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias

9.1,9.2,9.3,9.3.1,94,9.5,95.1

Precondiciones

- Que el Analista se haya autenticado en la

aplicacion.

Pos condiciones

SIC-0069 creado, SIC-0069 buscado y visualizado,
SIC-0069 modificado, SIC-0069 impreso, reporte

generado o reporte impreso.

Requerimientos especiales

3.6.10. Gestionar Registro para el control de folios de los SIC-0230 y SIC-0230A y SIC-0853(SIC-

0884).

Nombre del Caso de Uso

Gestionar Registro para el control de folios de los
SIC-0230 y SIC-0230A y SIC-0853 (SIC-0884).

Actores Analista (Inicia).

Propésito Crear un nuevo SIC-0884; registrar datos; modificar datos;
buscar y visualizar e imprimir el SIC-0884. Generar reporte de
los embarques.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el Analista va a realizar alguna

de las siguientes acciones relacionadas con el Registro para el
control de folios de los SIC-0230 y SIC-0230 Ay SIC-0853:
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Capitulo 3: Requisitos

- Crear nuevo SIC-0884.

- Insertar datos en el SIC-0884.

- Buscar y visualizar SIC-0884.

- Generar reporte de los embarques.
El sistema muestra la interfaz correspondiente a la solicitud y
ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso finaliza

cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias 10.1, 10.2, 10.3, 10.4, 10.4.1, 10.5, 10.6

Precondiciones - Que el Analista se haya autenticado en la
aplicacion.

Pos condiciones SIC-0884 creado, datos insertados en el SIC-0884,

SIC-0884 buscado y Vvisualizado, SIC-0884

modificado, SIC-0884 impreso o reporte generado.

Requerimientos especiales -

3.7 Conclusiones.

Se identificaron los actores y casos de uso del sistema. Se realizé el diagrama de casos de uso del
sistema, permitiendo mostrar la relacion entre casos de uso y actores. Se describieron los casos de uso
del sistema, donde se reflejaron las funcionalidades recogidas en los requerimientos, para la posterior
construccion de los prototipos. Se obtuvieron los requerimientos no funcionales y los funcionales mas
criticos.

88



Conclusiones

CONCLUSIONES

Se realizé el analisis de los procesos que se desarrollan en el Grupo de Inspeccion y Auditorias y
en el Laboratorio Andlisis Quimico logrando un alto grado de familiarizacién con los mismos, lo que

permitié definir los requerimientos con mayor efectividad.

Se identificaron las funcionalidades de los procesos mas criticos del modulo del GIA.
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Recomendaciones

RECOMENDACIONES

e Se continle el andlisis, disefio y posterior implementacién del Sistema para la Gestion de
Informacion de los Laboratorios de la Direccion de Calidad del CIGB.

e Se use RUP como guia de desarrollo de software y como lenguaje de notacion UML, para modelar
los artefactos a realizar en los siguientes flujos de trabajo definidos por este proceso de desarrollo.

e Se use para modelar los artefactos de los demas flujos de trabajo la herramienta CASE Visual

Paradigm porque es de interés para la facultad migrar al Sistema Operativo Linux.
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Anexos

ANEXOS

Anexo 1. Organigrama de la Direccion de Calidad del CIGB.

Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia

Direccién
de Calidad
Control Aseguramiento
de la Calidad de la Calidad
~ Bloque Desarrollo | [REcepcion de Blogue Mejoramiento| | JInspecciony | | |pocumentacion
Fisico-Quimic Muestras Biologico de la Calidad Auditorias
Ensayos - -
_ Biologicos | Liberacionde | | Metrologia
Sistemas Lotes
Crilicos
Ensayos
Biologicos Il
Analisis —
Quimico Biologia
Molecular
Cromatografia Micrahiologia
y Electroforesis
Inmunoguimical
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Anexos

Anexo 2. Vista general de XP.

Anexo 3. Vista general de FDD.
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Anexo 4. Una iteracion de RUP.

Incluye ademas:

Requisitos \ » La planificacion de la iteracion
= El analisis de la iteracion
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Una iteracion
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Anexos

Anexo 5. Fases e Iteraciones de RUP.

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

Business Modeling
Requirements
Analysis & Design

'I'I*I.Il- - -

Implementation — ' N
Deployment ; H _
Configuration : : :

& Change Mgmt
Project Management '

Environment | oo .h— Ih .F_—

Initial Elab #1 uuhui::r-t Const

=E
{
{

Iterations

Anexo 6. Fases e hitos en RUP.

Vision de Prototipo de Capacidad Liberacion
los Objetivos  |a Arquitectura Operacional  del Producto
Inicial
= -
tiempo
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Anexos

Anexo 7. Artefactos arealizar.

5 8% @

Analista de Glosario del Modelo de Casos de Modelo de
Procesos del Negocio Megacio Uso del Negocio Andlisis del Negocio

g o ¥+ @ Q0

Realizacion Entidad del Trabajador
m"ﬂl‘i‘d“’ ?J:Tnmdﬂgu{:;: Actor del de Caso de Uso Negocio del Negocio
Hagocts Negotio del Negocio

Q
|

o
oo

Analista '
del Glosario cmﬂzﬁm
Negocio

Q

P @ B8 B i

Caso de Uso Especificacion de los Paquete de Requerimientos
i uerimientos
de Requerimienlos Loty Casos de Uso del Software

Arquitecto “““"'P"""” i Disefiador Prototipo de
la Arquitectura Interfaz de Usuario Interfaz de Usuario
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Anexos

Anexo 8. Relaciones de extension e inclusion de los casos de uso del

negocio del GIAy el LAQ.

Inspeccion y Auditorias

Casos de uso del Extendido de:
Negocio CUN Area
Firmar Puntos de Inspeccién Grupo de Inspeccion y
Inspeccionar MES Auditorias
Controlar Productos No | Reportar No Conformidad Grupo de Recepcion de
Conformes Muestras
No se ha realizado el modelado | Grupo de Liberacion de
del negocio® Lotes
Determinar el estado de las | Laboratorio Andlisis
materias primas Quimico
Inspeccionar destruccion | Destruir bancos de células Laboratorio de Biologia
Banco de Células Molecular
Andlisis Quimico
Casos de uso del Extendido de:
Negocio CUN Area

Determinar el grado de
impurezas y purezas de
las proteinas

Controlar Cronogramas de EE

Realizar el Control Sistematico

Realizar Recalibracion del MR

Grupo de Desarrollo

Confeccionar MR

Realizar sustitucion del MR

Realizar establecimiento del MR

Distribuir muestras

Grupo de Recepcion de
Muestras

impurezas y purezas de las

proteinas

Realizar ensayo a las | Determinar el estado de las Laboratorio Analisis Quimico
materias primas materias primas
Incluido de:
CUN Area
Realizar ensayo Determinar el grado de | Laboratorio Analisis Quimico

® Hasta el momento no se ha modelado el negocio del Grupo de Liberacién de Lotes. Mediante una investigacion realizada se

conoce de la existencia de un caso de uso del cual es extendido el caso de uso Controlar Productos No Conformes.
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Anexos

Anexo 9. Prototipos no funcionales del Registro para el control de emision de
las ordenes de destruccion.

Anexo 9.1. Crear nuevo registro.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA ¥ BIOTECNOLOGIA

REGISTRO PARA EL CONTROL DE EMISION DE LAS ORDENES DE DESTRUCCIONES

DIRECCION DE CALIDAD

Afio:

REGISTRAR

Folio

Codigo de la orden

Produccion

Mo Lote

Fecha

Realizado por

Adicionar»>»

Anexo 9.2. Insertar datos del registro.

[ Cancelar l [ Crear]

CENTRO DE INGEMIERIA GENETICA ¥ BIOTECNOLOGIA

REGISTRO PARA EL CONTROL DE EMISION DE LAS ORDENES DE DESTRUCCIONES

DIRECCION DE CALIDAD

Afo: | — Seleccionar — +
REGISTRAR
Folio Codigo de la orden Produccidn Mo Lote Fecha Realizado por

Adicionars»

[ Cancelar l[ Insertar ]
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Anexo 9.3. Buscar y visualizar datos del registro.

REGISTRO PARA EL CONTROL DE EMISION DE LAS ORDENES DE DESTRUCCIONES

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BEIOTECNOLOGIA

DIRECCION DE CALIDAD

PARAMETROS DE LA BUSQUEDA

Fecha
AfiD; | — Seleccionar— Cadigo de la orden; | — Seleccionar— | Desde: Hasta
Produccion; | — Seleccionar— v Realizado por; | — Seleccionar— ¥ Mo Lote:

RESULTADO DE LA BUSQUEDA

Folio | Codigo orden Produccion Mo Lote Fecha Fealizado por

TEEE FEEETE TETREREEN TEEEEE wwllﬁmllnm ko ok o e MDdIﬂCar

FTEEX FEETES FEEEETENS FEEFEY *‘kllﬁf‘kllﬁf‘k FEEFERFRSES MDUIfICEI’

Cancelar l[ Irnprirmir

Anexo 9.4. Modificar datos del registro.

REGISTRO PARA EL CONTROL DE EMISION DE LAS ORDENES DE DESTRUCCIONES

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA

DIRECCION DE CALIDAD

Falio

Codign de la arden

Produccion Mo Lote

Fecha

Realizado par

e

[ Cancelar H todificar
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Anexo 9.5. Generar reporte de 6rdenes de destrucciones.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA ¥ BIOTECNOLOGIA

DIRECCION DE CALIDAD

REGISTRO PARA EL CONTROL DE EMISION DE LAS ORDENES DE DESTRUCCIONES

DATOS DEL REFORTE

Fecha
Froduccian: | — Seleccionar— (% Mo Lote: | — Seleccionar— (%
Desde: Hasta:
PARAMETROS A MOSTRAR EN EL REPORTE
] Todos 1 Faolio [ Mo Lote [ Fecha
[ Produccicn [J Cédigo de la orden
[ Cancelar H Generar Repone

Anexo 9.6. Mostrar reporte.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA ¥ BIOTECNOLOGIA

DIRECCION DE CALIDAD

REGISTRO PARA EL CONTROL DE EMISION DE LAS ORDENES DE DESTRUCCION

REFORTE

Produccion

Fecha

Cadigo de la orden

[ Cancelar ][ Imprimir
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Anexo 10. Prototipos no funcionales de la Notificacion de Accidén Rapida

(SIC-0932).

Anexo 10.1. Crear nuevo SIC-0932.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA
DIRECCION DE CALIDAD

SIC-0932

PPO 4.10.109.95

Edicién 03

NOTIFICACION ACCION RAPIDA

Froducto;

Codigo:
—Seleccionar— v

Etapa del proceso:

Lote(s) involucrados:

Descripcion de la No Conformidad

Decision final

O Autorizar

O Desechar

) Otros usos

O Reprocesar

O Clasificar

O Reclamar

Observaciones

Realizado por: Firma:
Cargo: Fecha:
Fevisado por: Firma:
Cargo: Fecha:
O Terminado
[ Cancelar ] [ Crearl
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Anexo 10.2. Buscar SIC-0932.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA

DIRECCION DE CALIDAD

NOTIFICACION ACCION RAPIDA

PARAMETROS DE LA BUSQUEDA

Producto: | — Seleccionar—

Decision final | — Seleccionar— ¥

Descripcion de la no confarmidad:

Buscar

RESULTADO DE LA BUSQUEDA

Cadigo

Producto Lotefs) involucrados

Decision final

Wisualizar

Yisualizar

Cancelar
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Anexo 10.3. Visualizar SIC-0932.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA SIC-0932 PPO 4.10.109.95
DIRECCION DE CALIDAD Edicién 03

NOTIFICACION ACCION RAPIDA

Producto: Codigo, e

Etapa del procesn; =

Lote(s) involucrados, e

Descripcion de la No Conformidad

Decision final

@ Autorizar | O Desechar | O Otros usos O Reprocesar O Clasificar O Reclamar

Observaciones

Fealizado par: Firma:
Carga: Fecha:
Fevisado por, e Firma:
Cargo: Fecha:
[ Cancelar H todificar H Imprimir
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Anexo 10.4. Modificar datos del SIC-0932.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA

DIRECCION DE CALIDAD

SIC-0932

PFPO 4.10.109.95

Edicion 03

NOTIFICACION ACCION RAPIDA

Producto:

Codigo; =+

Etapa el procesn; s

Late(s) involucrados:

Descripcion de la No Conformidad

o i o o o i o o

Decision final

& Autarizar

O Desechar

O Otros usos

O Reprocesar

O Clasificar

O Reclamar

Observaciones

ool ol o o o o o o ol o ol

Realizadn por; [ Firma:
Cargo: Fecha:
REvisadn por; [ Firma:
Cargo: Fecha:
[ Terminado
[ Cancelar ][ todificar
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Glosario de Términos

GLOSARIO DE TERMINOS

Accién Correctiva: accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra

decision indeseable.
Notal: Puede haber mas de una causa para una no conformidad.

Nota2: La accién correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse, mientras que la accion

preventiva se toma para prevenir que algo suceda.

Accion Preventiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra

situacion potencialmente indeseable.
Notal: Puede haber mas de una causa para una no conformidad potencial.

Nota2: La accién preventiva se toma para prevenir que algo suceda, mientras que la accion correctiva se

toma para prevenir que vuelva a sucederse.

Aseguramiento de la Calidad: parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza en

gue 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 solo las Buenas Préacticas de
Fabricacién, sino también otros factores o elementos que van mas alla del alcance de esta regulacion,

tales como el disefio y desarrollo de los productos.

Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoria y
evaluarlas de manera obijetiva con el fin de determinar la extensiéon en que se cumplen los criterios de

auditoria.
Buenas Practicas Clinicas (BPC).

Buenas Préacticas de Fabricacién (BPF): 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.

Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).
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Buenas Préacticas de Produccion (BPP).
Calidad: grado en gque un conjunto de caracteristicas inherentes cumplen con los requisitos.

Control de la Calidad: parte de la gestién de la calidad orientada al cumplimiento de los requisitos de la

calidad.

Cuarentena: estado de las materias primas, materiales de envase, productos intermedios, a granel o
terminados aislados fisicamente, o por otros medios efectivos, mientras se espera una decision acerca de

su liberacion, rechazo o reprocesamiento.

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

afecta o puede afectar potencialmente la calidad de un producto o proceso.
Documento: informacién y su medio de soporte.
Ejemplo: Registro, especificacion, procedimiento documentado, plano, informe, norma.

Nota 1: El medio de soporte puede ser papel, disco magnético, éptico o electronico, fotografia o muestra

patrén o una combinacion de éstos.

Nota 2: Con frecuencia, un conjunto de documentos, por ejemplo, especificaciones y registros se

denominan “documentacion”.
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.
Estudio de Estabilidad (EE).

Expediente Maestro: conjunto de documentos que establece toda la informaciéon relacionada con la

fabricacion de un producto farmacéutico.

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 apropiacion que restrinjan esas libertades a los

usuarios.
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Ingrediente Farmacéutico Activo: cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinada a ser usada en
la fabricaciéon 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
diagndéstico, cura, mitigacion, tratamiento o prevencion de enfermedades o a afectar la estructura y funcion

del organismo.

Inspeccion: actividades de examen, medicion y ensayo de una o0 varias caracteristicas de un
medicamento (asi como de las materias primas y materiales, procesos, procedimientos, equipos,
actividades o sistemas que intervienen en su fabricacién) y comparacién de los resultados con los

requisitos especificados para determinar si se obtiene la conformidad para cada una de las caracteristicas.

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 homogéneo.
Material de Referencia (MR).

Muestra: pequefia parte que es representativa de un lote en un tiempo y condiciones especificas o

determinadas.
Procedimientos de Patron de Operaciones (PPO).

Produccion: todas las operaciones involucradas en la preparacién de un producto farmacéutico, desde la
recepcion de los materiales, el procesado y el envasado, etiquetado y reetiquetado, hasta llegar al

producto terminado.

Producto Intermedio: material parcialmente procesado que debe someterse a otras etapas de

fabricacién antes de que se convierta en un producto a granel.

Producto Terminado: forma de dosis terminada que ha sido sometida a todas las etapas de produccion,

excluyendo el envase en su contenedor final y el etiquetado.
SIC: Sistema Informativo de Calidad.

Validacion: accion documentada que demuestra, de acuerdo con los principios de las BPF, que cualquier

procedimiento, proceso, equipo, material, actividad o sistema realmente brinda los resultados esperados.
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