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RESUMEN

RESUMEN

Los Ensayos Clinicos constituyen un tipo de estudio clinico que conforman una de las
fases del proceso de desarrollo de farmacos en el que se investiga una pregunta
importante en la medicina. Por su parte el Centro de Inmunologia Molecular (CIM) ha
desarrollado desde sus inicios una serie de biomoléculas para el tratamiento de diferentes
enfermedades, principalmente el cancer, que para su aprobacion lleva a cabo este tipo de
estudio que son los Ensayos Clinicos, en el que se evallan nuevos farmacos o
tratamientos médicos que a través de su aplicacion a seres humanos pretende valorar la
eficacia y seguridad de los mismos con un protocolo de investigacion estrictamente
controlado, los Cuadernos de Recogida de Datos; que constituyen un formulario disefiado
para anotar las variables(o datos) recogidas durante el Ensayo, este es personalizado
para cada proyecto de investigacion clinico concreto, donde actualmente no existe una
estandarizacion del mismo ni un unico control sobre los usuarios que tienen acceso. En el
mundo existen varios software que realizan dichas funciones pero a elevados precios,
encontrandose fuera del alcance de nuestro pais, ademas los mismos no recogen toda la
informacidén necesaria para el analisis de sus resultados, por lo que la investigacion va
encaminada a la gestidon de los usuarios que pertenecen a dicho sistema, asi como la

estandarizacion de los cuadernos.

Por tanto el objetivo de este trabajo consiste en realizar el analisis y disefio del Médulo
para el proceso de Administracion de la aplicacion informatica de gestibn de Ensayos
Clinicos de forma tal que sirva de guia a los programadores de la aplicacion que daria

solucién a esta problematica.


http://es.wikipedia.org/wiki/F%C3%A1rmaco
http://es.wikipedia.org/wiki/Tratamiento
http://es.wikipedia.org/wiki/Investigaci%C3%B3n
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INTRODUCCION

Para garantizar la seguridad de administrar en humanos una nueva sustancia de interés
médico candidata a convertirse en un nuevo farmaco, se llevan a cabo amplios programas
de estudios toxicoldgicos y de seguridad para establecer su perfil farmacol6gico, mediante
ensayos de laboratorio y en animales de experimentacién. Una vez que se ha definido el
perfil de seguridad inicial, el compuesto candidato a convertirse en un nuevo farmaco se
administra a un grupo pequefio de pacientes o de voluntarios sanos en un estudio de
Prueba de Concepto para verificar el mecanismo de accion y comprobar si la sustancia es
eficaz para enfermedades humanas.

Cuando se considera que un compuesto candidato a convertirse en nuevo farmaco en
estudio es seguro y prometedor, se involucran centenares de pacientes con el objetivo de
establecer el intervalo de dosis eficaz para estudios clinicos futuros. Si éste tiene éxito
pasa a otros estudios, proporcionando informacion definitiva sobre la eficacia del farmaco
y aumentando el conocimiento de su perfil de seguridad en grupos de pacientes a gran
escala. Estos estudios también proporcionan informacion sobre la eficacia comparativa
con los tratamientos usados habitualmente. La informacion de todos los estudios se redne
y se almacena para permitir el manejo y el andlisis mas efectivo y méas rapido de los

datos.

Los Ensayos Clinicos constituyen un tipo de estudio clinico que conforman una de las
fases del proceso de desarrollo de farmacos en el que se investiga una pregunta

importante en la medicina.

Los Ensayos Clinicos llevan asociados un gran volumen de documentacion (datos
primarios, imagenes, cuadernos de recogida de datos, aprobaciones, modificaciones,
etc.), necesarias para el transcurso del Ensayo en el cumplimiento de las buenas
practicas clinicas exigidas por Agencias Regulatorias a nivel mundial. Es necesario que
esa documentacion sea almacenada no menos de 15 afios después de cerrado el estudio,
disponible para cualquier inspeccion. Se puede afirmar que cada paciente genera
aproximadamente un volumen de informacién de mil datos diferentes, desde informacién
referida a mediciones cuantitativas del estado de un paciente (presién sanguinea,
hemoglobina...), hasta imagenes que caracterizan el tamafio del tumor o informacion

referida al proceso de intercambio de mensajes entre los investigadores que conducen los



INTRODUCCION

estudios, lo que convertiria en inmenso el volumen generado en el desarrollo de todas las

actividades referente a los Ensayos Clinicos.

El Centro de Inmunologia Molecular (CIM) ha desarrollado desde sus inicios, una serie de
biomoléculas para el tratamiento de diferentes enfermedades, principalmente el cancer.
En el afio 1989 contaban con el anticuerpo monoclonal murino ior t3 para el tratamiento
de las crisis de rechazo en el trasplante renal, que constituyé un Ensayo Clinico en el
Instituto de Nefrologia. Ya hoy se encuentran trabajando con 15 productos diferentes que
abarcan 52 Ensayos Clinicos, algunos multinacionales con prondstico de inclusion de
2500 pacientes durante el 2005, ademas de seguir con el tratamiento a mas de 350
incluidos durante el afio 2004. Se encuentran involucrados mas de 500 hospitales de todo
el pais y se encuentran centralizados en las provincias gran parte de los Ensayos Clinicos
(Ciudad de la Habana, Pinar del Rio, Matanzas, Villa Clara, Camagley, Holguin y
Santiago de Cuba) y los Ensayos post registros, fases IV de farmaco-vigilancia se

encuentran en marcha en 13 de las 14 provincias del pais.

En la actualidad, los Ensayos Clinicos en el CIM y en toda Cuba se desarrollan de
manera clasica: toda la informacion se encuentra en papel y la transmision de la misma
entre los hospitales y los centros promotores se realiza via correo electronico o telefénica.
El proceso de monitorizacion de toda la informacién clinica (cuyo objetivo es controlar la
calidad y uniformidad de los datos recogidos) se lleva a cabo mediante visitas periddicas a
cada uno de los sitios que participan en esta actividad (que se refiere a todas las
provincias involucradas). Luego de llenar los Cuadernos de Recogida de Datos (CRD) en
los hospitales, estos se guardan en bases de datos electrGnicas para facilitar los
resultados estadisticos que de ellos se derivan. Estas bases de datos no contienen toda la
informacién recogida en los CRD y debido a su disefio no permite la realizacién de meta-
analisis estadisticos complejos dentro de un mismo Ensayo o entre diferentes Ensayos

Clinicos.

Debido a esta situacion, hoy en el mundo se han definido diferentes ventajas para la

informatizacion de la gestién de los Ensayos Clinicos. Entre las que se pueden enumerar:

= Elimina la entrada doble de los datos. Los datos son entrados directamente por

quienes los recogen. (lo que reduce la posibilidad de errores en los datos).
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= Permite una regularizacién mayor e inmediata de los datos recogidos. Por ejemplo
el sistema chequea inmediatamente que no se introduzcan valores fuera de rango,
en unidades erradas o que se dejen de llenar cierta informacion.

= Puede simplificar el proceso de randomizacion del Ensayo. Esto es que el software
se ocupa de asignar el brazo del tratamiento en el que se incluye un paciente,
justo en el momento de su inclusion.

= Permite un acceso inmediato y actualizado del estado de desarrollo del Ensayo
Clinico.

= Permite una optimizacién del proceso de monitoreo. Se plantea que es posible
reducir el nimero de visitas requeridas a los sitios de inclusion, asi como reducir el
tiempo requerido en las mismas.

= Facilita el flujo de informacion entre las entidades que conducen el Ensayo y
permite un facil rastreo de los record relacionados con estas comunicaciones.

= Reduce el tiempo real de conduccién del Ensayo Clinico, acelerando de ese modo
el desarrollo del producto estudiado.

= Reduce los costos de conduccion de los Ensayos Clinicos.

= Permite una mayor meta-analisis de la informacién recogida en el Ensayo Clinico.

En Cuba, para dar solucion a tal problematica se ha trabajado en la informatizacién de la
gestion de los Ensayos Clinicos. EIl Polo Cientifico, en coordinacién con la UCI, se ha
propuesto desarrollar el Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos, el cual sera
capaz de almacenar y gestionar todo ese volumen de informacion generada por los
cuadernos. En funcién de ello se llevan a cabo conjuntamente 4 modulos: Moédulo de
Administracion del Sistema; Mddulo de Disefio de CRD; Md6dulo de Publicador de CRD y

Médulo de Monitoreo.

El Mo6dulo de Administracién, por su parte, es quien controla el Sistema de Manejo de
Datos de Ensayos Clinicos, la gestion de los usuarios que pertenecen a dicho sistema, asi

como la estandarizacion de los cuadernos.

La Situacién problémica es que el disefio de los CRD los propone cada uno de los
Departamentos de las diferentes Instituciones relacionadas con la investigacién clinica por
separado independiente de los otros. Cada uno de ellos coordina sus propios CRD, y por
ende su propio Protocolo, donde especifican la distribucion de los roles para los Ensayos

entre los usuarios, los sitios de los estudios, quienes seran los investigadores en cada
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sitio, quienes seran los monitores etc., no existe una Unica persona que se dedique a esta
labor para lograr una generalizacion. Cada Investigador Promotor o Disefiador tiene su
forma particular de recoger los datos en el cuaderno, independientemente de las normas
establecidas, que puede conllevar a similitudes entre algunos cuadernos con
denominaciones diferentes. Estos Ensayos Clinicos generan un gran volumen de
informacién en la actualidad complejo de manejar, el proceso de monitorizacién y el
llenado de la base de dato electronica no se puede llevar a cabo hasta que este no ha
sido completamente llenado ni tampoco se logra la homogeneidad de los datos recogidos;
ante la necesidad de optimizar este trabajo se toma el acuerdo de crear un sistema
automatizado para la gestiéon de los Cuadernos de Recogida de Datos de los Ensayos
Clinicos, por lo que se hace imprescindible administrar a los usuarios que pertenecen a

dicho sistema y la estandarizacién de estos cuadernos.

El Problema cientifico que se deriva es el siguiente:

¢,Como estandarizar la creacion de los Cuadernos de Recogida de Datos y regular la

gestion de los mismos por parte de los usuarios?

El Objeto de estudio es el proceso de administracion del sistema automatizado de los

Cuadernos de Recogida de Datos para Ensayos Clinicos.

El Campo de accion son los procesos de gestiéon del Mdédulo de Administracion del

sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos en el Centro de Inmunologia Molecular.

El Objetivo general es Analizar y Disefiar un Médulo para el proceso de Administracion

de la aplicacién informéatica de gestion de Ensayos Clinicos.

Del cual se plantean los siguientes Objetivos especificos a desarrollar:

e Realizar la descripcion de todo el proceso del negocio de gestién de los sitios, de
los usuarios, de los roles y de las variables de los Ensayos Clinicos mediante
diagramas, descripciones, etc.

¢ Realizar el levantamiento de los requerimientos del M6édulo de Administracion y

objetivos de la aplicacion informatica.
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e Realizar el disefio de los prototipos no funcionales para el Mobdulo de
Administracion.

e Realizar el andlisis y el disefio del Médulo de Administracion.

Con vistas al cumplimiento de los objetivos se propone la realizacion de las siguientes
Tareas:

e Realizar un estudio del proceso de recogida de datos de los Cuadernos de
Recogida de Datos, como se lleva a cabo, quiénes estan involucrados y el
papel que desempefian, para comprender a profundidad el proceso.

e Realizar entrevistas periodicas con el coordinador del proyecto por parte del
CIM.

e Estudio de la estructura y contenido de los Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNO) y los CRD existentes.

e Estudio de los sistemas existentes que realicen la gestion de administracién de
los CRD.

e Estudio de las herramientas a utilizar para la construccion del médulo.
Este trabajo ha sido estructurado de la manera siguiente:

e Capitulo 1 Fundamentacién Tedrica: Este capitulo contiene la descripcion
general de todo lo relacionado con los Ensayos Clinicos y la descripcion del flujo
de procesos actuales y los procesos que seran objeto de automatizacién. Cuenta
ademas con una comparacién con otros sistemas existentes que podrian utilizarse
con el mismo fin y una breve resefia de las tendencias y tecnologias actuales,
abordando con énfasis aquellas sobre las cuales se apoya la propuesta.

» Capitulo 2 Caracteristicas del Sistema: Este capitulo contiene las diferentes
reglas que debe cumplir el negocio para que fluya el proceso; la modelacion del
negocio en el cual se describen los actores y trabajadores, se define el caso de
uso del negocio, el diagrama de actividad correspondiente a la descripcion
textual, y el diagrama del modelo de objetos. Contiene ademas la captura de los
requisitos funcionales y no funcionales, el diagrama de casos de uso del sistema,
asi como sus respectivas descripciones de los casos de uso considerados mas

significativos.
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e Capitulo 3 Analisis y Disefio del Sistema: En este capitulo se realiza la
modelacion de los artefactos necesarios para el andlisis y disefio del sistema, se
definen las clases del analisis necesarias para la modelacion y sus respectivos
diagramas que permite relacionarlas. Se definen ademas las clases del disefio, los

diagramas de clases para aplicaciones Web y los diagramas de interaccion.



CAPITULO 1. FUNDAMENTACION TEORICA

CAPITULO

Fundamentacion Teodrica

1.1Introduccién

Este capitulo contiene la descripcién general de todo lo relacionado con los Ensayos
Clinicos y la descripcion del flujo de procesos actuales y los procesos que seran objeto de
automatizacion. Cuenta ademas con una comparacidn con otros sistemas existentes que
podrian utilizarse con el mismo fin y una breve resefia de las tendencias y tecnologias

actuales, abordando con énfasis aquellas sobre las cuales se apoya la propuesta.

1.2Ensayos Clinicos

1.2.1 Historia

Continuamente en el mundo se analizan las posibilidades de algunas sustancias quimicas
de interés médico para desarrollarlas hasta convertirlas en farmacos para el tratamiento
de enfermedades humanas, mediante la investigacion preclinica y otras pruebas.

De las muchas moléculas identificadas y ensayadas muy pocas llegan a los estantes de
las farmacias, siendo desechadas la mayoria en distintas etapas del proceso. La
complejidad de este proceso es manejada por una diversidad de disciplinas cientificas
que incluye quimicos organicos, bidlogos moleculares, toxicdlogos, médicos,
farmacoélogos, bioquimicos y cientificos de la computacion. Todos participan en alguna
etapa del proceso, lo que en parte explica los enormes costos involucrados. En promedio,
el proceso de estudiar y ensayar una nueva droga dura alrededor de 12 y 15 afios y los

costos son incalculables.
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Segun las leyes actuales, debe demostrarse la eficacia y seguridad de todos los
medicamentos nuevos para poder llegar a ser comercializados. Ninguna droga es

absolutamente segura y siempre hay riesgo de alguna reaccion adversa.

A partir de desastres ocurridos alrededor de 1937 por suministrar quimicos a humanos sin
haber realizado previamente estudios de toxicidad se establecid la necesidad legal de
realizar estudios mas extensos de seguridad, efectuando mas ensayos en animales antes
de avanzar a la etapa de experimentacion humana. Ademas, se establecio la necesidad
de que cada paciente diera su consentimiento a participar mediante una nota en la ficha
hospitalaria. Esto fue modificado en 1967, cuando se requirié que los pacientes dieran su
consentimiento explicito para participar en estudios. Fue aqui también cuando el
organismo controlador estadounidense establecié las regulaciones para autorizar la
investigacion con drogas nuevas (IND) y las solicitudes para la aprobacién del uso de

drogas nuevas (NDA).

Para ello el proceso de desarrollo de un farmaco pasa por diferentes fases desde
investigaciones exploratorias hasta su comercializacién, encontrandose entre ellas los

estudios clinicos, como se ilustra en la siguiente figura. [1]

12-15 afios en total @ 1:5.000

Aprobacion |

1-25 afios | Revision \| 14
Solicitud Autoridad
Regulatoria (FDA/EMEA)
2-4 afios | Estudios Fase Ilf | 2.2
2-5afios | Estudios Fase Il - Eficacia | 3.3

1-2 afios | Estudios Fase | - Perfil farmacoldgico

5

| Revision y aprobacion comité Regulatorio/Etico

3-5 afos E Estudios Preclinicos y Toxicologia Animal

| 5.000

Figura 1.1 Fases del proceso de desarrollo de un farmaco

1.2.2 ;Qué son los Ensayos Clinicos?

Un Ensayo Clinico es un tipo de estudio clinico en el que se investiga una pregunta

importante en medicina, para aumentar el conocimiento.
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La mayoria de los Ensayos Clinicos que se llevan a cabo, evalian nuevos farmacos o
tratamientos médicos con un protocolo de investigacion estrictamente controlado. Un
Ensayo Clinico medicamentoso es toda evaluacion experimental de una sustancia o
medicamento, a través de su administracion o aplicacion a seres humanos, orientada a

alguno de los siguientes fines:

e Poner de manifiesto sus efectos farmacodinamicos o recoger datos referentes a su
absorcion, distribucién, metabolismo y excrecidn en el organismo humano.

o Establecer la eficacia para una indicacion terapéutica, profilactica o diagnostica
determinada.

e Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer su seguridad.

Los Ensayos Clinicos son una parte fundamental en el proceso de desarrollo, aprobacion
e introduccion en el mercado de nuevos farmacos y tratamientos contra el céncer.
Descubrir si los nuevos agentes son seguros y eficaces es el principal objetivo de la
mayor parte de ellos. Sin embargo, también pueden estar destinados a aprender como
prevenir la enfermedad, diagnosticar precozmente la patologia o bien mejorar la calidad

de vida de los enfermos.

Un Ensayo Clinico se inicia cuando surge una hipétesis a partir de estudios no
controlados, descriptivos o retrospectivos, o de estudios preclinicos. Frecuentemente se
descubren en investigaciones preclinicas posibilidades terapéuticas que no tienen ningun
beneficio en un Ensayo Clinico. Muchas veces se realizan actividades médicas cuya
utilidad no ha sido demostrada mediante un Ensayo Clinico, sin embargo llevarlo a la

practica es dificil, sobre todo por el costo econdmico y de tiempo.

Los Ensayos Clinicos después de ser disefiados deben ser aprobados por un Comité de
Bioética, los pacientes que forman parte deben conocer los objetivos del estudio, sus
riesgos y beneficios y firmar el consentimiento informado. Los pacientes podran
abandonar el estudio cuando quieran. El Ensayo Clinico finaliza cuando acaban los plazos
de tiempo definidos en el protocolo, o cuando de forma prematura son manifiestamente
perjudiciales o beneficiosos los efectos en el grupo de pacientes o individuos que estan

tomando el farmaco o tratamiento en estudio.

Los Ensayos Clinicos cumplen las siguientes caracteristicas:
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Estudio controlado: El Ensayo Clinico es un estudio experimental en el que en el
disefio de investigacion estan definidas las variables y los mecanismos de control
de dichas variables, cuya funcion es evitar los sesgos y las variables de confusion.
Prospectivo: El Ensayo Clinico se inicia cuando previamente se ha disefiado un
protocolo de investigacion y se incluye el primer caso o paciente. Su desarrollo
ocurre a lo largo de un periodo de tiempo definido por el protocolo de
investigacion.

Aleatorio: Los casos son distribuidos al azar en el grupo control o en el grupo
experimental.

Enmascaramiento: Los casos asignados a cada uno de los grupos de pacientes o
individuos que estan tomando el farmaco o tratamiento en estudio desconocen a
qué grupo pertenecen. Es lo que se llama ciego. Cuando los clinicos que incluyen
a los pacientes en el estudio también desconocen ese dato, se llama doble ciego.
El ciego no es imprescindible en un Ensayo Clinico, puesto que no siempre es
posible, por ejemplo en determinados tratamientos como son los de cirugia o
radioterapia.

Principio de causalidad: El Ensayo Clinico es el Unico que puede establecer la
causa o demostrar el efecto de un tratamiento.

Tamafio muestral suficiente: En el disefio del estudio se define cuantos casos
deben formar parte cada uno de los grupos que componen el Ensayo Clinico, para

que las diferencias observadas no sean debidas al azar.

Este tipo de investigacion transcurre por diferentes etapas, que en la Organizacion de

Ensayos Clinicos en Cuba estan estructuradas de la siguiente forma:

Planificacion-Elaboracion de Protocolo. En esta etapa se disefia la
investigacion y se elabora su protocolo, documento que regira la investigacion y
donde se explican todos los pasos a seguir. Se definen los objetivos e hipétesis de

trabajo y se calcula el total de sujetos necesarios para obtener los resultados.

Preparacion de la ejecucion. Esta etapa permite preparar todos los elementos
necesarios previos al inicio de la etapa de reclutamiento de pacientes, como son la
autorizacién de inicio de Ensayo por parte de la autoridad regulatoria y la

preparacion de los insumos médicos y no médicos necesarios.

10
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= Ejecucion. Etapa de reclutamiento de los sujetos necesarios, tratamiento y

evaluacioén a los mismos.

= Manejo de datos. Los datos registrados en los Cuadernos de Recogida de Datos

son transferidos a las bases de datos.

= Procesamiento Estadistico. Los datos almacenados en las bases de datos son
analizados por medio de un paquete estadistico y siguiendo el Plan de Analisis

comprendido en el protocolo.

= Informe Final: Se redacta el informe con los resultados de la investigacion.

Como se ha visto hasta el momento los Ensayos son vitales para la humanidad pues
conllevan al desarrollo, produccion y evaluacion de la efectividad de tratamientos nuevos
y terapias siguiendo un protocolo de investigacién estrictamente controlado, conllevan
ademas a la introduccion en el mercado de nuevos farmacos y tratamientos contra el
cancer que luego pueden ser usados en personas que lo necesiten por algun tipo de
problema de salud que presentan y evitar el avance de la enfermedad. Permiten descubrir
si los nuevos agentes son seguros y eficaces que es el principal objetivo de la mayor
parte de ellos, también pueden estar destinados a aprender como prevenir la enfermedad,
diagnosticar precozmente la patologia o bien mejorar la calidad de vida de los enfermos.

Debido a su disefio del estudio poseen el nivel de evidencia mas alto para demaostrar que
el procedimiento médico que se realiza es el mas adecuado con los conocimientos
cientificos que existen en ese momento donde las variables estadisticas estan

controladas para evitar los sesgos. [2]

1.2.3 ¢Dénde se realizan los Ensayos Clinicos?

En la actualidad los Ensayos Clinicos se realizan en grandes instituciones como son los
Hospitales y centros de atencion primaria. En el caso del Centro de Inmunologia
molecular (CIM) este proceso se realiza en colaboracidén con otras instituciones y en gran
parte de forma multicéntrica, es decir en la mayoria de las provincias que tienen

hospitales que cumplen con las buenas practicas clinicas exigidas por todas las Agencias

11
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Regulatorias a nivel mundial. En estos momentos, se desarrollan Ensayos Clinicos en

mas de 50 Instituciones Hospitalarias del pais, en 12 provincias.

1.2.4 Fases de un Ensayo Clinico

Frecuentemente se descubren en investigaciones preclinicas posibilidades terapéuticas
que no tienen ningun beneficio en un Ensayo Clinico. Muchas veces se realizan
actividades médicas donde su utilidad no ha sido demostrada mediante un Ensayo
Clinico. El periodo de desarrollo clinico de un producto farmacéutico se divide en 4 fases
consecutivas, pero que se pueden superponer. Estas fases que son llevadas a cabo

mediante la practica se diferencian por unos obijetivos distintos:

» Fase |. En esta fase incluye los primeros estudios que se realizan en seres
humanos, con una nueva sustancia quimica, parten de los datos farmacolégicos
obtenidos en animales e intentan comprobarlos en seres humanos que pretenden
demostrar la seguridad del compuesto y orientar hacia la pauta de administracion
mas adecuada para estudios posteriores. Podriamos decir que se trata de estudios
de farmacologia humana. En esta fase también se realizan estudios de correlacion
farmacocinética-farmacodinamia y de interacciones con alimentos o con otros
farmacos que se prevea que se van a utilizar en los mismos pacientes.

» Fase Il: Los estudios de fase Il o estudios terapéuticos exploratorios tienen el
objetivo de proporcionar informacion preliminar sobre la eficacia del producto y
establecer la relacion dosis-respuesta. Estos estudios son los primeros que se
realizan en pacientes para determinar la eficacia del farmaco en la indicacion
propuesta. También pretenden determinar la dosis y la pauta de tratamiento mas
adecuada para esa indicacion y que se utilizara en los estudios de la fase Ill. Otro
objetivo en la fase Il es que se estudia el mecanismo de accién y se evalla la
seguridad y la farmacocinética en pacientes. Se realizan con un nimero limitado
de pacientes para asi poder estudiar una actividad biolégica especifica y el control
de una enfermedad.

» Fase lll: Los Ensayos Clinicos fase Il evalian la eficacia y seguridad del
tratamiento experimental en las condiciones de uso habituales y considerando las

alternativas terapéuticas disponibles para la indicacion estudiada. Se realizan en
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una muestra de pacientes mas amplia que en Fase Il que sea representativa de la
poblacion general a la que iria destinada la intervencién terapéutica. Es
fundamental el hecho de que los Ensayos Clinicos en Fase Ill se realicen en
pacientes, y por lo tanto el objetivo fundamental que se debe perseguir es curar o
mejorar al paciente.

» Fase IV: Los Ensayos de la fase IV se realizan después de que el organismo
nacional de registro de medicamentos haya aprobado un medicamento para su
distribucion o comercializacién. Estos Ensayos pueden incluir investigacion
destinada a explorar un efecto farmacologico especifico, a establecer la frecuencia
de reacciones adversas o0 a determinar los efectos de la administracién a largo
plazo de un medicamento. Los Ensayos de la fase IV pueden también estar
disefiados para evaluar un medicamento en una poblacién que no se ha estudiado
adecuadamente en las fases de precomercializacion (como los nifios o los
ancianos) o para establecer una nueva indicacion clinica para un medicamento.
Estos Ensayos podréan ser similares a los descritos en las fases I, Il, Il si estudian
algun aspecto aun no valorado o condiciones de uso distintas de las autorizadas
como podria ser una nueva indicacion. Estos estudios seran preferentemente

controlados y aleatorizados. [2]

1.3Procesos de los Ensayos Clinicos

En la actualidad, el proceso de los Ensayos Clinicos en Cuba se desarrolla de la manera
clasica, toda la informacion se encuentra en papel, y la transmisién de informacion entre
los hospitales y los centros promotores y viceversa se hace generalmente via correo
electrénico o via telefénica. Una vez que los Cuadernos de Recogida de Datos son
llenados completamente en los hospitales llegan al Centro de Inmunologia Molecular.
Aqui la informacion recopilada es transcrita de forma simultanea por dos operadores que
no tienen nada que ver con la recogida primaria de los datos de estudio en bases de
datos electrénicas para facilitar los resultados estadisticos que de ellos se derivan. En el
CIM los software usados para las bases de datos son Microsoft Access y EPINFO. Este
proceso de doble entrada se realiza para minimizar los errores que puedan cometerse a la
hora de la trascripcion de los datos de un formato impreso a un formato electrénico,
producto a la gran variabilidad de la informacién recogida en los hospitales. Luego toda la

informacion de interés referente al Ensayo es utilizada para la realizacién de andlisis
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estadisticos. Por la simplicidad de su disefio, estas bases de datos no contienen toda la
informacién de interés referente al Ensayo y no permiten la realizacion de meta-analisis

estadisticos complejos dentro de un mismo Ensayo o entre diferentes Ensayos Clinicos.

El disefio de los Ensayos se realiza por parte de cada uno de los disefiadores designados
a la confeccion del mismo, elaborando sus propias propuestas para después ser
aceptados por un Comité de Etica y luego por una Agencia Regulatoria. La distribucion de
los roles para los Ensayos entre los usuarios se especifican en un documento llamado
Protocolo que se le envia también a estas agencias. Este documento incluye junto con el
cronograma de trabajo, cuales son los sitios de los estudios, quienes seran los
investigadores en cada sitio, quienes seran los monitores etc. No existe una Unica

persona que se dedique a esta labor.

1.4Sistemas automatizados vinculados al campo de accion

Luego de realizar algunas investigaciones sobre cémo se maneja el gran volumen de
informacidn resultante de los estudios clinicos encontramos que en el mundo, desde hace
varios afos, se trabaja en implementar los Ensayos Clinicos en version electrénica, no
solo los CRD, sino las bases de datos que recogen toda la informacion que se encuentran
en estos cuadernos, comunicaciones, aprobaciones, revisiones reguladoras, gerencia del
proyecto, etc. En un inicio se comenzé a trabajar en la transmision remota de datos, pero
desde 1997 se ha trabajado en los llamados Ensayos Clinicos basados en Internet
(Internet-Based Clinical Tials (IBCTs)), que ofrecen la ventaja de poder trabajar con una
muestra mayor de pacientes con un costo reducido al acceso de los datos, rapida
integracion e informatizacion. En el 2001 se reporta el uso de la tecnologia de Internet
para la adquisicion de datos cientificos y ya en el 2003 se publica no solo la adquisicion
de datos sino la planificacion, ejecucion y procesamiento de datos del Ensayo Clinico

basado en Internet.

El Polo, por su parte, para integrarse a este avance cientifico, ha indagado entre los
distintos software que existen para el manejo y la coleccién de datos, entre los buscados

se encuentran Phosco, Lambda-Plus y Macro.
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1.4.1 Phosco
Phosco es un proyecto previsto para proporcionar calidad superior a los software Open

Source en apoyo de las funciones clinicas de los Ensayos de la industria de Healthcare.

Healthcare es una de las industrias mas grandes y de rapido crecimiento en el mundo.
Como la mayoria de los proyectos, su seguridad se basa en la existencia de usuarios y
contrasefias para cada uno de los usuarios del sistema, que forman parte de ellos como
algo personal, ademas de generar a partir de estos datos una firma digital que deja cada
usuario segun las acciones que realiza sobre los Ensayos. Tiene establecido ademas el
cambio de la contrasefia cada cierto periodo para que no caduque. Los disefiadores de
los Ensayos Clinicos de Phosco son los responsables de crear los Ensayos,
especificando qué paginas aparecen en qué orden, qué preguntas aparecen en cada
pagina, y los cheques de la validacién que seran hechos en cada una de las variables del
Ensayo, lo cual crea el inconveniente de que cada disefiador cree su propio Ensayo a su
estilo, pudiendo estar creando el mismo Ensayo en cuanto a contenido pero con
denominaciones diferentes, por lo no cumple con lo propuesto por el Polo de que para
evitar este tipo de situacion, las plantillas para los Ensayos sea creada por una sola
persona que seria el administrador del sistema, logrando asi la estandarizacion de los
cuadernos, ademas de la gestibn de los usuarios. Por otro lado se encuentra el
inconveniente del costo en que se recurre pues este software no es gratuito, por cada
Ensayo que se realice en Phosco se debe pagar alrededor de 750 libras esterlinas

ademas de que Cuba, por cuestiones politicas y del bloqueo no puede adquirirlo. [3]

1.4.2 Lambda-Plus
Fundado en 1987 por un grupo de investigadores. Lambda-Plus ofrece una amplia gama

de soluciones para la recogida de datos electronicos para los CRD en papel que existen
en el mundo para el cuidado médico e integra la informacion en el ambiente mas
apropiado. El nimero de pacientes que ha procesado asciende a 100 mil. Proporciona un
80 % de calidad de la recogida de los datos en comparacién con la recoleccién en papel.
Permite la exportacién de los mismos en formato PDF, por lo que exige que el Acrobat
Reader.

Al igual que con el Phosco, la mayor deficiencia con que cuenta el CIM para su
obtencion, es su precio muy elevado y coincide ademas en que no cumple los requisitos
de administracibn que se requieren pues el disefiador del Ensayo Clinico es el
responsable de crear los Ensayos, especificando qué paginas aparecen en qué orden,

gué preguntas aparecen en cada pagina, etc. y es solo responsable de la existencia de un
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usuarios y contrasefas para la los usuarios del sistema a la hora de acceder al mismoy a

los Ensayos. [4]

1.4.3 Macro
Por otro lado se ha analizado otra solucién a esta problematica que es Macro, que no es

mas que una de las soluciones y servicios que ofrece Infermed para el manejo y coleccion
de datos que se disefian para mejorar los resultados y sacar al mercado drogas y terapias
usadas previamente en pacientes, que desde julio de 1999, esta tecnologia se utiliza en
mas de 400 sitios en 36 diversos paises a través del mundo. Los datos clinicos de los

Ensayos que se han recogido usando MACRO ascienden a los 80.000 pacientes.

MACRO brinda soporte para todos los Ensayos, desde la primera fase hasta la cuarta,
desde un solo sitio, hasta grandes ensayos internacionales. Infermed esta trabajando en
conjunto con las principales compafias farmacéuticas, para implementar MACRO como
una solucion global para la recoleccion electronica de datos. Macro posee ademas una

interfaz amigable para el usuario y es facil de instalar, actualizar y validar.

Estd compuesto por médulos, uno de ellos denominado Gerencia de Biblioteca es el
encargado de la calidad y la estandarizacién de los Ensayos y construye los parametros
del estudio tales como:

Formatos estandares para las respuesta a cada tipo de pregunta.

Unidades de medidas y factores de conversion.

Los tipos y las fases de estudio.

Las preguntas de validacion a ser usadas dado algun error, advertencia o

sefalamiento.

Otro de sus modulos es el Sistema de Administracibon de Macro que permite al

administrador:
Crear, registrar y administrar las bases de datos

Afadir nuevos usuarios, asignar permisos y definir roles

Asigna y cambia las contrasefas, y especifica sus propiedades
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Ve el fichero diario de los cambios del sistema generales y estudia las
eliminaciones

Define los sitios

Mantiene la asociacion de los sitios y los laboratorios con cada estudio en
particular

Cambia el estado de cada estudio desde inicio “en preparacion”, a través del

mismo “en curso” e “interrumpido” al “cerrado”.

De adquirir este producto por ser el mas completo y difundido, se caeria en gastos
enormes de dinero, se realizaria bajo los términos de los acuerdos de la licencia del
software Infermed Ltd, de los acuerdos de mantenimiento o cualquier otro que se detalle;

creando una dependencia del Polo de este producto.

En términos de costo, el contrato de los servicios de Infermed abarca:

v' El paguete base de la aplicacién tiene un costo de €28,000. Esta compuesto por:
e 1 Licencia de configuracion del servidor.
e 2 Licencias de Disefio del Estudio (Study Design). Estas licencias son de
usuarios concurrentes.
e 8 Licencias de Manejo de Datos (Data Management). Cada una tendra un
valor de €500. Esta licencia puede ser usada para la entrada de datos on-

line, entrada remota desde Windows o para el monitoreo del estudio.

v' Las licencias son por estacion de trabajo. Cada licencia permite a los usuarios de

cada estacion, participar en cualquier cantidad de Ensayos.

v' El honorario anual de mantenimiento se puede pagar por adelantado, incurriendo
en un gasto de €5,600 o el 20% del total del costo de la licencia.

v Infermed también ofrece un servicio de entrenamiento e instalacion, cuyo costo es
de €4,800.

Contando ademas del costo del software, se debe tener en cuenta los costos de viaje y

estancia, por parte de los miembros de Infermed que viajen a nuestro pais, en cada
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ocasion que lo amerite, serian adicionados a la cuenta. Por otro lado, esta aplicacion
emplea como principal gestor de base de datos a SQL Server, ademas de otros
componentes y herramientas, cuyas licencias deben ser pagadas para su uso de manera
legal.

Por todo esto se hace dificil la adquisicion de este producto, ademas de que el Polo
concibe que la estandarizacion de los Ensayos debe ser realizada por un Unico usuario
para restringir aun mas su homogeneidad, usuario que es el Administrador del sistema,
que se encargaria a la vez de la gestion de los usuarios y de los sitios para los Ensayos, y
que la validacién de las preguntas quede en manos de quien sea el encargado de

conformar el Ensayo. [5]

1.5Mé6dulo de Administracion del Sistema

Dada la situacion que existe con el alcance de los software en el mercado y las
complejidades propias del proceso de recogida de informacién de los Ensayos Clinicos, la
aplicacion disefiada debe cumplir con los requisitos propios para llevar estos Ensayos
manuales a Ensayos electronicos, para ello contaria con diferentes maodulos,

administracion, disefio, publicacién y monitorizacién de los cuadernos.
El proceso de administracion debe garantizar:

e La estandarizacion de los Cuadernos de Recogida de Datos debido a que el
administrador es el Unico responsable de la creacion de las plantillas generales
para la confeccién de los Ensayos por parte del disefiador.

e La gestion de los usuarios, creando para ello los usuarios y contrasefias asi como

el rol que desempeiian en el sistema y dentro de los Ensayos.

1.6 Fundamentacion de las tecnologias y herramientas a utilizar

En este epigrafe, se realiza un analisis de cdmo se hallan en el mundo las tecnologias
gue pueden ser adecuadas para la construccién del sistema, por lo que se realizan

algunas comparaciones entre ellas para llegar al por qué de la propuesta final.
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1.6.1 EIl Proceso de Desarrollo de Software

Una metodologia es un conjunto ordenado de pasos a seguir para cumplir un objetivo.
Dentro de la Ingenieria de Software, el objetivo es el desarrollo de software de alta calidad
que cumpla con las necesidades del usuario (cliente), por lo que una metodologia de
ingenieria de software es un conjunto ordenado de pasos a seguir para desarrollar
software de alta calidad que cumpla con las necesidades del usuario.

En la actualidad existen disimiles de metodologias para el desarrollo de los procesos en
el analisis y disefio, en tres tipos de clasificaciones: agiles, flexibles y robustas,

seleccionando un ejemplo de cada tipo encontramos: XP, MSF y RUP.

1.6.1.1 Extreme Programming (XP)

Es una de las metodologias de desarrollo de software mas exitosas en la actualidad
utilizadas para proyectos de corto plazo, corto equipo y cuyo plazo de entrega era ayer.
La metodologia consiste en una programacion rapida o extrema, cuya particularidad es
tener como parte del equipo, al usuario final, pues es uno de los requisitos para llegar al
éxito del proyecto. (Ver imagen de la metodologia en el Anexo | del Expediente de
Proyecto)

Posee las siguientes caracteristicas:

Pruebas Unitarias: se basa en las pruebas realizadas a los principales procesos, de tal
manera que adelantandonos en algo hacia el futuro, podamos hacer pruebas de las fallas
que pudieran ocurrir. Es como si nos adelantaramos a obtener los posibles errores.
Refabricacion: se basa en la reutilizacion de cédigo, para lo cual se crean patrones o
modelos estandares, siendo mas flexible al cambio.

Programacion en pares: una particularidad de esta metodologia es que propone la
programacion en pares, la cual consiste en que dos desarrolladores participen en un

proyecto en una misma estacion de trabajo.

Constituye un proceso ligero, no posee demasiadas tareas organizativas sobre los
desarrolladores (como modelado, generacién de documentacién externa, etc.), cuyo

efecto se minimiza por medio de la presencia de un representante del cliente. En el
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desarrollo de un proyecto con XP es mas importante la entrega al cliente del software que
necesita, que no es muy a menudo lo mismo descrito en el documento de especificacion
de requisitos, que las funcionalidades que quedan por implementar. Cuando durante el
desarrollo se descubre que se deben cambiar las funcionalidades, se acuerda
directamente con el representante del cliente. Con esos cambios se ajustara el plan de
iteraciones y el de releases y se tomara la nueva direccion en el desarrollo

Lo fundamental en este tipo de metodologia es la comunicacién entre los usuarios y los
desarrolladores, la simplicidad al desarrollar y codificar los modulos del sistema y la
retroalimentacién concreta y frecuente del equipo de desarrollo, el cliente y los usuarios

finales. [6]

1.6.1.2 Microsoft Solution Framework (MSF)

Esta es una metodologia flexible e interrelacionada con una serie de conceptos, modelos
y practicas de uso, que controlan la planificacién, el desarrollo y la gestion de proyectos
tecnoldgicos. MSF se centra en los modelos de proceso y de equipo dejando en un
segundo plano las elecciones tecnoldgicas. (Ver imagen de la metodologia en el Anexo |

del Expediente de Proyecto)

MSF tiene las siguientes caracteristicas:

Adaptable: es parecido a un compas, usado en cualquier parte como un mapa, del cual

su uso es limitado a un especifico lugar.

Escalable: puede organizar equipos tan pequefios entre 3 o 4 personas, asi como

también, proyectos que requieren 50 personas a mas.
Flexible: es utilizada en el ambiente de desarrollo de cualquier cliente.

Tecnologia Agnostica: porque puede ser usada para desarrollar soluciones basadas

sobre cualquier tecnologia.

MSF se compone de varios modelos encargados de planificar las diferentes partes
implicadas en el desarrollo de un proyecto: Modelo de Arquitectura del Proyecto, Modelo
de Equipo, Modelo de Proceso, Modelo de Gestién del Riesgo, Modelo de Disefio de

Proceso y finalmente el modelo de Aplicacion.
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Modelo de Arquitectura del Proyecto: Disefiado para acortar la planificacion del ciclo de

vida.

Modelo de Equipo: Este modelo ha sido disefiado para mejorar el rendimiento del equipo

de desarrollo.

Modelo de Proceso: Disefiado para mejorar el control del proyecto, minimizando el riesgo,

y aumentar la calidad acortando el tiempo de entrega.

Modelo de Gestiébn del Riesgo: Diseflado para ayudar al equipo a identificar las
prioridades, tomar las decisiones estratégicas correctas y controlar las emergencias que

puedan surgir.

Modelo de Disefio del Proceso: Disefiado para distinguir entre los objetivos empresariales
y las necesidades del usuario.

Modelo de Aplicacion: Disefiado para mejorar el desarrollo, el mantenimiento y el soporte,

proporciona un modelo de tres niveles para disefiar y desarrollar aplicaciones software. [6]

1.6.1.3 Rational Unified Process (RUP)

RUP es una de las metodologias mas generales y mas usadas de las que existen en la
actualidad, pues esta pensada para adaptarse a cualquier proyecto. Constituye ademas,
una propuesta de proceso para el desarrollo de software orientado a objeto, utilizando
UML (del inglés Unified Model Language), para describir todo el proceso, basandose en
componentes. Este lenguaje es estandar, con él se puede visualizar, especificar, construir

y documentar los artefactos de un sistema.

Las principales caracteristicas de esta metodologia son:

» Guiado por los casos de uso: Los casos de uso son el instrumento para validar la
arquitectura del software y extraer los casos de prueba.
» Centrado en la arquitectura: Los modelos son proyecciones del analisis y el

disefio que constituyen la arquitectura del producto a desarrollar.
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> lterativo e incremental: Durante todo el proceso de desarrollo se producen
versiones incrementales (que se acercan al producto terminado) del producto en

desarrollo.

RUP incluye cuatro fases, donde una fase es el intervalo de tiempo entre dos hitos
importantes del proceso durante el que se cumple un conjunto bien definido de objetivos,
se completan artefactos y se toman decisiones sobre si pasar 0 no a la siguiente fase. Las
cuatro fases de RUP son las siguientes: iniciacién, elaboracion, construccion y transicion.
Las fases de iniciacion y elaboracion incluyen las actividades de disefio del ciclo de vida
del desarrollo, donde se hace énfasis al modelado del negocio, requisitos, andlisis y
disefio. Las fases de construccion y transicién constituyen su produccion, donde el énfasis
recae sobre las actividades de implementacion, pruebas y despliegue. (Ver imagen de la
metodologia en el Anexo | del Expediente de Proyecto)

RUP contempla flujos de trabajo de soporte que involucran actividades de planificacion de
recursos humanos tecnologicos y financieros.

Una particularidad de esta metodologia es que, en cada ciclo de iteracién, se hace
exigente el uso de artefactos, siendo por este motivo, una de las metodologias mas
importantes para alcanzar un grado de certificacion en el desarrollo del software. También
tiene la ventaja de venir acompafiada de una potente herramienta que soporta todos los

procesos basicos de RUP: Suite del Rational.

1.6.1.4 ¢Por qué RUP?

Una vez analizado lo referente a estas tecnologias y luego de determinar el alcance de
este software, la metodologia a utilizar es la mas rigurosa, que es RUP. Esta metodologia
es mas adaptable para proyectos a largo plazo, es basada en la documentacion, en la que
no son deseables todos esos cambios volétiles de las metodologias &giles. Cuenta con
diferentes elementos de planificacion (plan de desarrollo, plan de iteracion, plan de
calidad, etc.) con los que se controla el desarrollo del software. A través de un esquema
predefinido de escalabilidad y gestion de riesgos, se pueden reconocer previamente
problemas y fallos de forma temprana y prevenirlos/corregirlos. En cambio la metodologia
XP, se recomienda para proyectos de corto plazo; por su parte MSF se adapta a
proyectos de cualquier dimensién y de cualquier tecnologia, pero que se encuentra muy
alineado con las metodologias agiles tanto en los principios como en la practica en

ambientes que requieran alto grado de adaptabilidad.
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1.6.1.4.1 Artefactos y Roles de RUP

Un rol constituye un grupo de responsabilidades, actividades a ser realizadas y artefactos
a ser producidos. Generalmente son realizados por una o varias personas, trabajando
como un equipo, donde un grupo de proyecto satisface diferentes roles.

Los artefactos constituyen un producto de trabajo usado en el proceso. Son elementos de
informacién producidos y son usados por los trabajadores para realizar nuevas
actividades y son el resultado de esas actividades.

Para logar el objetivo general y con él cada uno de los objetivos especificos no se
desarrollaran todos los roles y artefactos que propone RUP como metodologia de

desarrollo del software. Los roles por cada una de las fases son:

Modelado del Negocio Requerimientos
= Analista de Procesos del Negocio = Analista del Sistema
= Disefiador del Negocio = Especificador de Requerimientos

= Disefador de interfaz de usuario

Andlisis y Disefio

= Arquitecto

= Disefador

Los artefactos generados por cada uno de los roles en cada una de las fases son:

Modelado del Negocio

= Reglas del Negocio

Actores del negocio

Trabajadores del negocio

Casos de usos del negocio

= Realizacioén de los Casos de Uso del negocio
= Entidades del negocio

= Modelo de Casos de uso del Negocio

= Modelo de Objetos del negocio

Reqguerimientos

= Especificacion de requerimientos del Software
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= Actores del Sistema

= Casos de uso del Sistema

= Modelo de casos de uso del Sistema

= Especificacion de casos de uso del Sistema

= Prototipos de interfaz no funcionales

Andlisis y Disefio

= Realizacion de casos de uso del Sistema
= Clases de andlisis

= Clases del disefio

= Modelo de andlisis

= Modelo de Disefio

= Paquetes del disefio

A continuacion se ilustran algunos de los artefactos que propone RUP en cada una de las

etapas antes mencionadas y circulados aquellos que se generaran en cada una de estas

etapas.
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Figura 1.2 Roles y Artefactos generados en las diferentes fases

24



CAPITULO 1. FUNDAMENTACION TEORICA

1.6.2 Lenguaje de modelado (UML)

UML es un lenguaje estandar que sirve para escribir los planos del software dentro del
proceso de desarrollo de software de RUP, puede utilizarse para visualizar, especificar,
construir y documentar todos los artefactos que componen un sistema con gran cantidad
de software. UML puede usarse para modelar desde sistemas de informacion hasta
aplicaciones distribuidas basadas en Web, pasando por sistemas empotrados de tiempo

real.

UML es un lenguaje que nos ayuda a interpretar grandes sistemas mediante gréaficos o
mediante texto obteniendo modelos explicitos que ayudan a la comunicacién durante el
desarrollo ya que al ser estandar, los modelos podran ser interpretados por personas que

no participaron en su disefo (e incluso por herramientas) sin ninguna ambigledad.

UML se ha convertido en el mas conocido y utilizado en la actualidad; aun cuando todavia

no es un estandar oficial, con las siguientes caracteristicas:

Permite modelar sistemas utilizando técnicas orientadas a objetos (0O).
Permite especificar todas las decisiones de andlisis, disefio e implementacion,
construyéndose asi modelos precisos, no ambiguos y completos.
Puede conectarse con lenguajes de programacion (Ingenieria directa e inversa).
Permite documentar todos los artefactos de un proceso de desarrollo (requisitos,
arquitectura, pruebas, versiones, etc.).

v Cubre las cuestiones relacionadas con el tamafo, propias de los sistemas
complejos y criticos.

v Existe un equilibrio entre expresividad y simplicidad, pues no es dificil de aprender
ni de utilizar.

v UML es independiente del proceso, aunque para utilizarlo éptimamente se deberia
usar en un proceso que fuese dirigido por los casos de uso, centrado en la

arquitectura, iterativo e incremental. [7]
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1.6.3 Herramienta CASE para la modelacion del sistema

Las Herramientas CASE (Computer Aided Software Engineering, del espafol “Ingenieria
de Software Asistida por Ordenador”) son diversas aplicaciones informaticas destinadas a
aumentar la productividad en el desarrollo de software reduciendo el coste de las mismas
en términos de tiempo y de dinero. Estas herramientas nos pueden ayudar en todos los
aspectos del ciclo de vida de desarrollo del software en tareas como el proceso de realizar
un disefio del proyecto, calculo de costes, implementacion de parte del cddigo
automaticamente con el disefio dado, compilacion automatica, documentacion o deteccién

de errores entre otras.

Para la modelacion de este sistema se ha hecho la comparacion entre dos tipos de

herramientas CASE como son el Visual Paradigm y el Rational Rose.

1.6.3.1 Visual Paradigm

Este producto esta creado no para el uso personal, de la familia o de la casa; se pensé
exclusivamente para uso profesional. Visual Paradigm ofrece una gama de facilidades
para el modelado de aplicaciones pero tiene la desventaja de que sus ficheros no pueden
exceder 1 MB de capacidad, lo que constituye un gran inconveniente pues este modelado
generaria un fichero bastante extenso y se tendria al dificultad de que en vez de tener uno
existirian varios ficheros pequefios. Por otra parte posee gran ventaja pues genera codigo

en PHP lo cual nos podria reportar mucho como lenguaje de programacion. [8]

1.6.3.2 Rational Rose Enterprise Edition de la Suite 2003

Rational Rose es una herramienta CASE desarrollada por Rational Corporation basada en
UML que permite crear todos los diagramas que se van generando durante el proceso de
ingenieria en el desarrollo del software. Facilita el desarrollo de un proceso cooperativo en
el que todos los agentes tienen sus propias vistas de informacion (vista de Casos de Uso,
vista Logica, vista de Componentes y vista de Despliegue).

Las personas que desarrollaron RUP son miembros de Rational Corporation por lo que el

mismo es completamente compatible con la metodologia usada, y brinda muchas
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facilidades en la generacion de la documentacion del software que se esta desarrollando.
Ademéas de que posee un gran numero de estereotipos predefinidos que facilitan el
proceso de modelacion del software, dicha herramienta es capaz de generar el cédigo
fuente de las clases definidas en el flujo de trabajo de disefio.

Rose es una herramienta con plataforma independiente que ayuda a la comunicacion
entre los miembros de equipo a monitorear el tiempo de desarrollo y a entender el entorno

de los sistemas. [9]

1.6.3.3 ¢Por qué Rational Rose?

Analizando las deficiencias del Visual Paradigm, para modelar la aplicacion se utilizo
Rational Rose Enterprise Edition de la Suite 2003 pues es la herramienta lider para este
propésito y cuenta ademas con una integracién que ha salido recientemente al mercado
de forma accesible que permite la generacion de codigo en PHP, lenguaje de

programacion que forma parte de la propuesta.

1.6.4 Editor de Paginas Web

El editor de paginas Web nos permite la confeccién de los prototipos no funcionales. En
este epigrafe se aborda acerca de las ventajas y desventajas de dos grandes editores

como son FrontPage y Macromedia Dreamweaver MX 2004.

1.6.41 FrontPage 2003

Microsoft FrontPage es un editor HTML WYSIWYG (what you see is what you get del
espafiol "lo que ves es lo que obtienes") y herramienta de administracién de paginas Web
de Microsoft para el sistema operativo Windows. Forma parte de la suite Microsoft Office.
Su principal ventaja es que permite instalar algunas caracteristicas extra de Web
dindmicas incluidas dentro del programa.

Se considera que el cédigo HTML generado por esta aplicacién es un poco descuidado y

muchas veces reiterativo, especialmente en versiones antiguas.

Por otro lado la lista de novedades que presenta la edicién 2003 de Front Page es de lo

mas completa, introduciendo potentes herramientas y mejorando las conocidas en la
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anterior entrega. Una de las principales noticias es el soporte del formato XML, aunque se

requiere Windows Server 2003 para su colaboracion.

Microsof ha dejado de comercializar este producto desde finales del 2006,
reemplazandolo por 3 potentes herramientas para el disefio Web: Microsoft® Office
SharePoint® Designer 2007 para los profesionales de la informacion a nivel de grandes
empresas, Microsoft® Expression™ Web Designer para el disefiador profesional de sitios
Web y Microsoft® Visual Studio 2005 para el desarrollador Web, las cuales resultarian
muy complejas en el disefio de los prototipos no funcionales en comparacion con

Macromedia Dreamweaver MX 2004. [10]

1.6.4.2 Macromedia Dreamweaver MX 2004

Es la herramienta de creacion de sitios Web mas utilizada en la actualidad y posee un

amplio soporte para la creacion y utilizacién de CSS, logrando un disefio sencillo y éptimo.

Macromedia Dreamweaver es un editor de péaginas Web creado por Macromedia
(actualmente Adobe Systems). Es el programa de este tipo mas utilizado en el sector del
disefio y la programacion Web, por sus funcionalidades, su integracién con otras
herramientas como Macromedia Flash y, recientemente, por su soporte de los estandares
del World Wide Web Consortium. Dreamweaver ha tenido un gran éxito desde finales de

los 90 y actualmente mantiene el 90% del mercado de editores HTML

Dreamweaver oculta el codigo HTML de cara al usuario, haciendo posible que alguien no

entendido pueda crear paginas y sitios Web facilmente.

Dreamweaver permite al usuario utilizar la mayoria de los navegadores Web instalados en
su ordenador para previsualizar las paginas Web. También dispone de herramientas de
administracién de sitios dirigidas a principiantes como, por ejemplo, la habilidad de
encontrar y reemplazar lineas de texto y coédigo por cualquier tipo de pardmetro

especificado, hasta el sitio Web completo.

Dreamweaver goza del apoyo de una gran comunidad de desarrolladores de extensiones
que hacen posible la disponibilidad de extensiones gratuitas y de pago para la mayoria de
las tareas de desarrollo Web, que van desde simple efectos rollover hasta completas
cartas de compra. [11]
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1.6.4.3 ¢Por qué Dreamweaver?

Por todo lo antes descrito, la propuesta esta basada en la utilizacion de la Macromedia
Dreamweaver MX 2004 como editor de paginas Web, debido a que es el mas utilizado
mundialmente, por sus prestaciones y su sencillez y facilidades de trabajo ante el
Microsoft FrontPage 2003.

1.6.5 Lenguaje de programacién

El lenguaje de programacion permite crear la funcionalidad entre la interfaces gréaficas
para llevar a cabo las actividades de gestién del sistema. Entre la amplia gama de
lenguajes existentes para el desarrollo Web, en este epigrafe se hace una comparacion

entre la Plataforma. NET y el lenguaje PHP.

1.6.5.1 Plataforma Microsoft .NET

Provee un ambiente altamente productivo y multilinglie para la creacion y utilizacién de
aplicaciones de negocios basados en Windows.

Desarrollado con base en los estandares de Servicios Web XML, .NET permite que los
sistemas y aplicaciones, ya sea nuevos 0 existentes, conecten sus datos y transacciones
independientemente del sistema operativo, tipo de computadora o dispositivo mévil que se
utilice, o del lenguaje de programacién empleados para crearlo.

El sitio Web de Windows Server 2003 proporciona a los clientes una experiencia unica,
permitida por las innovaciones de las tecnologias .NET, incluyendo XML, ASP.NET vy los
servicios Web XML. La creacién de la arquitectura del sitio en XML permite nuevos
niveles de flexibilidad que permiten que el contenido se reutilice en diversos formatos.
Una ventaja clave es la localizacion facil de un sitio entero, que reduce en gran manera
los costos de proporcionar sitios Web en distintos idiomas y a la vez facilita a los clientes
de todo el mundo el conocimiento del producto. Las nuevas capacidades de la caché y el
nuevo modelo de proceso permitidos por Internet Information Server 6.0 mejoran el
rendimiento y hacen del sitio Web de Windows Server 2003 uno de los sitios con un mejor
rendimiento en la historia de Microsoft. El alojamiento del sitio Web en Windows Server
2003 y IS 6.0 ayuda a asegurar una mayor disponibilidad, una capacidad de

administracion mejorada y una seguridad mas sdélida. [12]
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A diferencia del software libre, la plataforma .NET requiere de licencias para su utilizacion
y del sistema operativo propietario Windows con el inconveniente ademas de que no es

posible la migracién para otro sistema.

1652 PHPS5

PHP es un lenguaje de programacion usado generalmente para la creacion de contenido
para sitios Web. Es un acrénimo recurrente que significa "PHP Hypertext Pre-processor",
y se trata de un lenguaje interpretado usado para la creacion de aplicaciones para

servidores, o creacion de contenido dinamico para sitios Web.

Su interpretacion y ejecucion se da en el servidor, en el cual se encuentra almacenado el
script, y el cliente solo recibe el resultado de la ejecucion. Cuando el cliente hace una
peticion al servidor para que le envie una pagina Web, generada por un script PHP, el
servidor ejecuta el intérprete de PHP, el cual procesa el script solicitado que generara el
contenido de manera dinamica, pudiendo modificar el contenido a enviar, y regresa el
resultado al servidor, el cual se encarga de regresarselo al cliente. Ademas es posible
utilizar PHP para generar archivos PDF, Flash, asi como imagenes en diferentes

formatos.

Permite la conexién a diferentes tipos de servidores de bases de datos tales como
MySQL, Postgres, Oracle, ODBC, DB2, Microsoft SQL Server, Firebird y SQLite; lo cual

permite la creacién de Aplicaciones Web muy robustas.

PHP también tiene la capacidad de ser ejecutado en la mayoria de los sistemas
operativos tales como UNIX (y de ese tipo, como Linux), Windows y MAC OS X, y puede
interactuar con los servidores de Web mas populares ya que existe en version CGl,

mddulo para Apache, e ISAPI.

Ventajas del lenguaje:

e Es un lenguaje multiplataforma.
e Lee y manipula datos desde diversas fuentes, incluyendo datos que pueden

ingresar los usuarios desde formularios HTML.

30



CAPITULO 1. FUNDAMENTACION TEORICA

e Capacidad de expandir su potencial utilizando la enorme cantidad de médulos
(Ilamados ext's o extensiones).

e Posee una amplia documentacion en su péagina oficial, entre la cual se destaca
que todas las funciones del sistema estan explicadas y ejemplificadas en un Gnico
archivo de ayuda.

e Eslibre, por lo que se presenta como una alternativa de facil acceso para todos.

e Permite crear los formularios para la Web.

e Biblioteca nativa de funciones sumamente amplia e incluida

e No requiere definicidén de tipos de variables ni manejo detallado del bajo nivel.

La versién PHP 5, lanzada el 13 de julio de 2004, posee ademas las siguientes ventajas:

e Soporte sélido para Programacion Orientada a Objetos (OOP) con PHP Data
Objects

e Mejoras de rendimiento

e Mejor soporte para MySQL con extension de rewrite completa

o Mejor soporte a XML (XPath, DOM...)

e Soporte nativo para SQLite

e Soporte integrado para SOAP

o lteradores de datos

e Excepciones de errores. [13]

1.6.5.3 ¢Por qué PHP?

Luego de la comparacion antes hecha entre estos lenguajes, se determina escoger PHP 5
puesto que esta tecnologia de desarrollo de aplicaciones en la construcciéon de portales
corporativos, reduce los costos ya que es distribuida mediante licencia GNU, el cual no
implica un licenciamiento comercial, tecnologia de software libre a la cual nuestro pais
esta migrando, a diferencia de la plataforma .NET donde todos sus componentes son

software propietarios.

La portabilidad de PHP le permite migrar a un sistema sin problemas y sin cambios desde

Linux o Unix a plataforma Windows, y viceversa en caso de ser necesario.
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Conjuntamente con este lenguaje se hace uso del lenguaje interpretado JavaScript, el
cual es el encargado de aportar funciones especificas como la validacion de datos y es

soportado por la mayoria de los navegadores existentes actualmente.

1.7Conclusiones

El presente capitulo recogié el resultado de todo un analisis de los conceptos
fundamentales relacionados con los Ensayos Clinicos. Se detallaron las condiciones vy
problemas que rodean el objeto de estudio y el flujo actual de los procesos, asi como una
breve referencia a algunos de los sistemas automatizados existentes que se encargan de
la manipulacion electronica de la informacion reunida a partir de los Ensayos y se plante6
ademas la necesidad de automatizarlos.

Se describieron las caracteristicas fundamentales de las metodologias mas utilizadas
actualmente en el desarrollo de aplicaciones, se analizaron sus caracteristicas, ventajas y
desventajas y se lleg6é a la conclusion de que la propuesta consiste en desarrollar una
aplicacion Web usando la metodologia robusta RUP; UML como lenguaje para describir
todo el proceso, como herramienta CASE el Rational Rose Enterprise Edition de la Suite
2003 para modelar la aplicacion; Macromedia Dreamweaver MX 2004 como editor de
paginas Web, como lenguaje de programacién Web, PHP 5 y como Sistema Gestor de
Bases de Datos, PostgreSQL, propuesto por el equipo de Base de Datos.
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CAPITULO

Caracteristicas del Sistema

2.1Introducciodn

Este capitulo contiene, de forma general, las diferentes reglas que debe cumplir el
negocio para que fluya el proceso; la modelacién del negocio en el cual se describen los
actores y trabajadores, se define el caso de uso, el diagrama de actividad
correspondiente a la descripcion textual, y el diagrama del modelo de objetos.

Contiene ademas la captura de los requisitos funcionales y no funcionales, el diagrama
de casos de uso del sistema, asi como sus respectivas descripciones de los casos de

uso considerados mas significativos.

2.2 Modelo Negocio Actual

2.2.1 Reglas del Negocio

A continuacion se exponen las reglas del negocio hay que tomar en cuenta:
o En el Protocolo el Investigador Promotor define las variables a recoger en el
Cuaderno.
o El Estadistico o Gerente de Datos define la forma de recogida de estos datos.
0 La aprobacion del Protocolo la otorga la Agencia Regulatoria una vez que es
aceptado por el Comité de Etica.
o0 En el Protocolo quedan definidos los roles que van a desempefar los involucrados

en la investigacion y los sitios donde se realizara dicha investigacion.

2.2.2 Actores del Negocio

El negocio cuenta con un solo actor, el cual interactia con él para beneficiarse de sus

resultados y se describe a continuacion.
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Tabla 2.1 Descripcion de los actores del negocio

Nombre del actor Descripcion

J" Dpto de EC Es un especialista que radica en el centro promotor y
(Jefe del Departamento de es quien orienta el disefio de un nuevo CRD.

Ensayos Clinicos)

2.2.3 Trabajadores del Negocio

El negocio cuenta con 4 trabajadores que se describen a continuacion.

Tabla 2.2 Descripcion de los trabajadores del negocio

Nombre del trabajador | Descripcion

Investigador Promotor Es el responsable de la confeccién del Protocolo, se encarga de

redactar todo lo referido al nuevo CRD.

Gerente de Datos Persona responsable de la calidad de los datos. Es el encargado

de definir como seran recogidos los datos del nuevo CRD.

Comité de Etica Se encarga de revisar el Protocolo cuando se ha confeccionado

para dar su aceptacion.

Agencia Regulatoria Se encarga de revisar el Protocolo una vez que ha sido aceptado

por el Comité de Etica para dar su aprobacion.

2.2.4 Diagrama de Casos de Uso del Negocio

Un diagrama de casos de uso del negocio representa graficamente los procesos del

negocio y su interaccién con los actores del negocio.

Diagrama de Caso de Uso del Negocio

) _/

Confeccionar Protocolo

J Dptp EC

(from Casos de Uso)
(from Actores)

Figura 2.1 Diagrama de Caso de Uso del Negocio
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2.2.5 Descripcion de los procesos del negocio propuestos

Los casos de uso le proporcionan a los analistas del sistema y clientes, llegar a un
acuerdo sobre los procesos que se llevan a cabo.

A continuacién se muestra tanto la descripcién textual del caso de uso del negocio junto a
su diagrama de actividad correspondiente y el modelo de objetos.

Considerando que el diagrama de actividades es mucho mas facil para comprender el
proceso del negocio se deja para el Expediente del Proyecto la especificacién del caso de

uso. (Ver Anexo II)

2.2.5.1 Descripcion textual

El proceso de confeccion de los CRD lo propone el Jefe del Departamento de Ensayos
Clinicos de cada Institucion. Para ello se confecciona un Protocolo que recoge todo los
aspectos que lleva el CRD y todo lo relacionado con la investigacién. EI J° Dpto de EC es
quien define sobre qué producto, qué indicaciéon seré realizado el CRD a disefiar. Encarga
la confeccién del Protocolo al Investigador Promotor, que es quien define las variables
que se recogeran en el mismo. Luego el Gerente de Datos define la forma en que seran
recogidos cada uno de estos datos que constituyen las variables. El Investigador
Promotor redacta ademas en que sitios, hospitales u otros centros se realizara la nueva
investigacion, los trabajadores que estaran vinculados y los roles que desempenfaran en la
misma, como por ejemplo quien se encargara de llenarlo una vez aprobado el cuaderno,
de monitorearlo, etc., siempre bajo la supervision del J° Dpto de EC.

Una vez finalizado es revisado por un Comité de Etica y luego que es aceptado es
revisado nuevamente por una Agencia Regulatoria para poder comenzar con la nueva
investigacion que se propone.

Cada uno de los Departamentos de las diferentes Instituciones realiza su investigacion
independiente de los otros. Cada uno de ellos coordina sus propios CRD, y por ende su
propio Protocolo, sus trabajadores y los sitios, hospitales u otros centros donde se
realizard la investigacion. Cada Investigador Promotor tiene su forma particular de recoger
los datos en el cuaderno, independientemente de las normas establecidas, conllevando a

similitudes entre algunos cuadernos con denominaciones diferentes.
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2.2.5.2 Diagrama de Actividad

El diagrama de actividades describe todo el proceso del caso de uso que explorando el
orden de las tareas para lograr los objetivos del negocio. Se resaltaron en un color méas
oscuro aquellas actividades que seran objeto de automatizacion en el sistema. A

continuacion se expone dicho diagrama.
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Diagrama de Actividad del Caso de Uso “Confeccionar Protocolo”
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Protocolo
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ono del Protocolo

Mo
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Figura 2.2 Diagrama de Actividad del Caso de Uso “Confeccionar Protocolo” (1% parte)
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Diagrama de Actividad del Caso de Uso “Confeccionar Protocolo”
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Figura 2.3 Diagrama de Actividad del Caso de Uso “Confeccionar Protocolo” (2da parte)
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2.2.5.3 Diagrama de Objetos del Negocio

A continuacion se muestra la participacion de los trabajadores y entidades del negocio y la

relacién entre ellos mediante un diagrama de objetos del negocio.

Diagrama de clases del modelo de objetos del Negocio

(D

Regieto_EC_CE

amité de Etica ffam Entdades)
fram T mbE|adares)

(2. e @]

Fegistro_EC_ AR

Frotocolo Agencia Regulatoria

[(fram Ertidades ffam Enidades)

(fam Trabz|adamE)

&

Gerente de D atos

Inwestigador Promotar (ram TrEbaj=dare g

{fram Traba]adores)

Figura 2.4 Diagrama de clases del modelo de objetos del Negocio

2.3 Especificacion de los Requisitos del Software
Los requisitos del software constituyen las capacidades o condiciones que el sistema
debe cumplir o alcanzar segun las peticiones del cliente. Para ello se han tomado los
siguientes criterios:
= ElI Ensayo Clinico posee cuatro estados: Elaboracion, Activo, Interrumpido y
Terminado. Elaboracién es cuando se esta disefiando el Ensayo. Activo es cuando
se ha abierto el Ensayo, es decir se le ha comenzado a entrar datos. Terminado es

cuando ya se ha terminado de recoger todos los datos y con el monitoreo del

Ensayo.
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Se ha nombrado como modelo a un grupo de variables que responden a un
determinado examen o evaluacion. Para una mejor comprension y elaboracion de
los modelos se han subdivido en submodelos. Un modelo estd compuesto por uno
0 mas submodelos y el submodelo a su vez estd compuesto por varias variables
Un submodelo constituye un subconjunto del modelo, donde el modelo esti
formado por uno o varios submodelos que son los que contienen las variables. Los
submodelos pueden ser de dos tipos, Grupo de Variables o Tabla. Los
submodelos tipo Tabla responden a una tabla compuesta por un grupo de
variables que dan respuesta a un examen en especifico. Los submodelos tipo
Grupo de Variables constituyen las variables sueltas que estén fuera de la tabla y
dentro del modelo, que pueden estar agrupadas segun lo que representen en mas
de un submodelo.

Las variables se han agrupado para una mayor comprension y facil busqueda
dentro de las tantas que existen y que pudieran existir. Para ello se agrupan todas
las que respondan a un mismo tipo en especifico, como por ejemplo: la variable
Hemoglobina que es de tipo Decimal, en ella se agrupan Hemoglobina durante el

primer examen, Hemoglobina a los 15 dias, etc.

A continuacion se exponen los requisitos funcionales y no funcionales.

2.3.1 Requisitos Funcionales

Por su parte, los requisitos funcionales, surgen partiendo de las actividades a automatizar

representadas en el diagrama de actividades y de todas las ideas que los clientes han

considerado que deben ser alcanzadas acerca de lo que debe hacer el sistema.

R1.Autenticar usuario.

R2.Registrar sitio.
R3.Modificar datos del sitio.

R4.Eliminar sitio.

R5.Mostrar listado de los sitios.

R6.Buscar sitio.

R7.Mostrar listado de los Ensayos Clinicos asociados a un sitio

R8.Registrar hospital.
R9.Modificar hospital.
R10. Eliminar hospital.
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R11. Mostrar listado de los hospitales.

R12. Mostar listado de los sitios pertenecientes a un hospital.
R13. Registrar usuario.

R14. Modificar datos del usuario.

R15. Eliminar un usuario.

R16. Mostrar listado de los usuarios.

R17. Buscar usuario.

R18. Habilitar y deshabilitar una cuenta de usuario.
R19. Mostrar los roles asignados de un usuario.

R20. Registrar Ensayo Clinico.

R21. Modificar datos del Ensayo Clinico.

R22. Mostrar listado de los Ensayos Clinicos.

R23. Buscar Ensayo Clinico.

R24. Asignar disefio de referencia a un Ensayo Clinico.
R25. Mostrar los roles asignados a un Ensayo Clinico.
R26. Registrar un rol.

R27. Maodificar rol.

R28. Eliminar un rol.

R29. Mostrar listado de los roles asignados.

R30. Buscar rol.

R31. Registrar modelo.

R32. Maodificar modelo.

R33. Eliminar modelo.

R34. Mostrar listado de los modelos.

R35. Mostrar listado de los Ensayos Clinicos en los que se ha usado un modelo.
R36. Registrar submodelo.

R37. Modificar submodelo.

R38. Eliminar submodelo.

R39. Mostrar listado de los submodelos.

R40. Mostrar listado de los Ensayos Clinicos en los que se ha usado un submodelo.
R41. Registrar Variable.

R42. Modificar Variable.

R43. Eliminar Variable.

R44. Mostrar listado de las variables.
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R45. Buscar variable.
R46. Mostar listado de los nombres de una variable.
R47. Mostrar listado de los submodelos en los que se ha usado una variable.

R48. Mostrar listado de los Ensayos Clinicos en los que se ha usado una variable.

2.3.2 Requisitos no Funcionales
Los requerimientos no funcionales constituyen propiedades o cualidades que el

producto final debe tener. Son importantes para que clientes y usuarios puedan
valorar las caracteristicas no funcionales del producto. Se han enumerado los

siguientes:

1- RNF de apariencia o interfaz externa
Las paginas no tendran muchas imagenes y poseeran pocos colores.
Las paginas principales tendran informacién que servira de guia al usuario.
Cada rol tendra una interfaz diferente con las funciones que le corresponden.
Se hara uso de simbologia mediante iconos para indicar el estado de los elementos
utilizados en el disefio. Ademas, los iconos contendran funcionalidades especificas.
También se hara uso de colores para especificar el estado de los modelos en el
publicador.

2- RNF de usabilidad
Las personas que interactuaran con el software seran médicos, clinicos y especialistas
de la salud ubicados en el CIM, CIGB, Instituto Finlay, CENCEC y todos los hospitales
del pais.
La aplicacién tendrd un ambiente sencillo y sera facil de manejar para los usuarios
incluso aquellos que no han tenido mucha experiencia en el trabajo con computadoras
0 con sistemas informaticos.
Se impartira una preparacion a los usuarios explicando como se realizaré el trabajo
con el software.
El sistema contendra un manual de usuario, que serd usado como ayuda para el
trabajo con la aplicacion.

3- RNF de Soporte
Una vez terminada la aplicacion se instalara en el CIM para realizar pruebas piloto del

software y pruebas de despliegue.
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Una vez aprobada la aplicacion y lista para comenzar su ejecucion se instalara en los
centros del polo cientifico y hospitales donde se realice la conduccién de Ensayos
Clinicos.
Cada cierto tiempo previsto por los administradores del sistema se realizard el
mantenimiento del software.
La capacidad de mantenimiento deber4d ser adecuada, documentando
cuidadosamente todas las actividades realizadas en el desarrollo de la aplicacién
informatica.
Se debe facilitar la posibilidad de actualizacion y cambios sobre la base de un disefio
escalable y robusto.

4- RNF de Seguridad
El acceso a cualquier manipulacion del sistema, tanto entrada como analisis de datos
debe estar sometido a un proceso de autentificacion del usuario donde sera
especificado el rol, usuario y contrasefia.
Las contrasefias deberan tener mas de 7 caracteres de longitud y tener una fortaleza
media.
Los usuarios estaran obligados a cambiar la contrasefia cada 60 dias como maximo.
Cada usuario tendra asignado uno o varios roles en el sistema. Cada rol definido
tendra niveles de acceso al Software.
Solo podran acceder a la aplicacion, clientes a través de direcciones IP especificas
bien controladas.
Todo cambio o modificacion en el sistema debe ser atribuible a un usuario particular
segun su autenticacion.
Paralelo a la base de datos primaria se debe mantener una base de datos que registre
todas las modificaciones hechas a la base de datos original, ordenadas
cronolégicamente y con la especificacion del usuario responsable de dicha
modificacién, de manera que siempre se realicen trazas a la informacion manejada.
Se debe garantizar comunicaciones seguras entre los clientes y el servidor,
encriptando todo el trafico de informacién usando llaves negociadas, algoritmos y
protocolos.

5- RNF de Software
Para la instalacion de la aplicacion se debe disponer del sistema operativo Windows o
GNU Linux.
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En las computadoras de los clientes también deberan existir las mismas restricciones
de los Sistemas Operativos incluyendo un navegador asociado al sistema operativo
finalmente escogido para la visualizacion de las interfaces Web.
6- RNF de Hardware
Para el funcionamiento de la aplicacion son imprescindibles un navegador y
conectividad.
El Servidor Web debe tener alta disponibilidad y un rendimiento adecuado,
garantizado al menos un procesador Dual Intel Xeon 3 GHz o similar y RAM suficiente
(4 GB a 8 GB).
Los servidores de almacenamiento de datos deben tener de 1 a 3 TB disponibles pues
el volumen de informacion es bastante grande y perdura en el tiempo hasta 15 afios.
7- RNF Restricciones en el Disefio y la Implementacién
El andlisis y disefio de la aplicacion sera basado en la Metodologia RUP haciendo uso
del lenguaje de modelado UML.
Se usara como herramienta CASE Rational Rose Enterprise Edition de la Suite 2003
para el modelado de los artefactos que se generan en cada uno de los flujos de
trabajo definidos por RUP.
Para el disefio de las interfaces se utilizara Dreamweaver 8 del paquete Macromedia.
Se usara como lenguaje de programacion PHP
Se usara como Gestor de Base de Datos Postgre-SQL.
Podrén ser utilizados varios estdndares como HTTP, HTML, XML, SOAP, UDDI.
8- RNF de Extensibilidad
Se debe lograr un disefio adaptable, con la capacidad de poder soportar
funcionalidades adicionales o modificar las funcionalidades existentes sin impactar el
resto de los requerimientos contemplados en el sistema.
9- RNF de Disponibilidad
Se garantizara que la aplicacion se mantenga funcionando las 24 horas del dia y los
siete dias de la semana con el menor tiempo posible de recuperacion de fallos.
El servidor de aplicacion debe soportar un aumento de usuarios concurrentes por
minuto de 1 a 400.
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2.4 Definicién de los Casos de Uso del Sistema

Los casos de uso constituyen artefactos que describen el comportamiento del sistema

desde el punto de vista del usuario reflejando los requisitos que debe cumplir el sistema.

Para ello se han agrupado los requisitos funcionales expuestos anteriormente.

2.4.1 Definicion de los Actores del Sistema

A continuacion se enuncian los actores del sistema y la descripcion de cada uno.

Tabla 2.3 Descripcion de los actores del sistema.

Nombre del actor

Descripcion

Administrador

Crea los usuarios del sistema y asigna los roles de cada uno dentro de
los Ensayos Clinicos en un sitio dado y con un grupo de IP.

Crea nuevos campos de variables, nuevos submodelos y modelos que
constituyen las plantillas a usar en el disefio del CRD por parte del
Disefador.

No puede adicionar o quitar informacion concreta en un CRD.

Disefador

Es el encargado del disefio del CRD para un ensayo a partir de algin

CRD existente o de las plantillas hechas por el administrador.

Gerente Central de

Es responsable de generar reportes por pacientes sobre el

Datos comportamiento de diferentes variables, exportar los mismos para su
utilizacion en analisis estadisticos.

Investigador Es el encargado de dar por aprobado el disefio y firmar la finalizacién

Promotor del mismo. Orienta la recogida de datos de un paciente, en el CRD.

Coordinador de la

Investigacién

Es el encargado de introducir en un sitio dado, en un Ensayo dado, la

informacion clinica al CRD electrénico.

Clinica

Investigador Es el responsable maximo de toda la informacién clinica recogida en

Principal su sitio de investigacion. Tiene acceso a toda la informacion relativa a
su sitio de investigacion y podra incluso hacer modificaciones en la
misma, mientras esté abierto el Ensayo.

Monitor Monitorea la ejecucién del Ensayo Clinico y en particular la calidad de

los datos clinicos recogidos en uno o varios sitios de investigacion en

los CRD. No tiene acceso a modificar nada directamente.

Monitor principal

Monitor responsable de asignar y supervisar el trabajo del resto de los
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monitores. Puede consultar la informacion relativa a todos los sitios de

investigacion, por tanto tiene acceso a todos los CRD.

Usuario Registrado

Es una generalizacion de todos los roles para la autenticacion en el

sistema.

2.4.2 Casos de Uso del Sistema

Los casos de uso han surgido segln los requisitos del sistema expuestos anteriormente.

Debido al nimero se han agrupado en paquetes.

2.4.3 Diagrama de Casos de Uso del Sistema

El diagrama de casos de uso del sistema nos ayuda a comprender graficamente los

procesos del sistema y su interaccion con los actores. Debido a la cantidad de casos de

usos identificados, éstos se han agrupado en paquetes como se muestra a continuacion.

Diagrama de Caso de Uso del Sistema

Gestionar Gestionar Gestionar Variables
Modelos Submodelos (from Casos de Uso)
(from Casos de Uso) (from Casos de Uso)

] \
H -
Gestionar Roles Gestionar Ensayos Autenticar
(from Casos de Uso) Clinicos (from Casosde Uso) | _
(from Casos de Uso)
N
v :
- N L
Gestionar Gestionar Sitios Cesfonar

Usuarios (from Casos de Uso) A

(from Casos de Uso) HOSpItaIeS
(from Casos de Uso)

Figura 2.5 Diagrama de Caso de Uso del Sistema
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Diagrama de los casos de uso del Paguete “Autenticar”

% Gerente Central /Q<
. de Datos
Investigador Disefador
/% Principal
////
\\

Monitor \\\ // Admlnlrstrado
~_ P
~_ -
\A
Investigador Usuario \\ Coordinador de la
Promotor Registrado T~ Investigacion Clinica

— Monitor

< > Principal

Autenticar

Figura 2.6 Diagrama de Caso de Uso del Paquete Autenticar

Diagrama de los casos de uso del Paquete “ Gestionar Sitios”

- = D

Eliminar Sitio

Administrador
(from Actors)
/

- / -
O D

Mostrar Ensayos del Sitio Registrar Sitio

Buscar Sitio

Figura 2.7 Diagrama de Caso de Uso del Paquete Gestionar Sitios
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Diagrama de los casos de uso del Paquete “Gestionar Hospitales”

CO—X (D

Registrar Hospital Administrador\'\ms'[rar Sitios del Hospital

(from Actors)

Modificar Hospital () Mostrar Hospital

Eliminar Hospital

Figura 2.8 Diagrama de Caso de Uso del Paquete Gestionar Hospitales

Diagrama de los casos de uso del Paguete “Gestionar Usuarios”

-l X D

Registrar Usuario Admlnlstrador\ Mostrar Roles de un Usuario

(from Actors)

Modlflcar Usuario / \ Buscar Usuario

Ellmlnar Usuario Mostrar Usuario

Figura 2.9 Diagrama de Caso de Uso del Paquete Gestionar Usuarios
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Diagrama de los casos de uso del Paguete “Gestionar Ensayos Clinicos”

_ X D

Registrar Ensayo Clinico  agministrador Mostrar Roles del Ensayo
Clinico

(from Actors)

D C
~—— /77% \\;7 /
Modificar Ensayo Clinico ( > Buscar Ensayo Clinico

Mostrar Ensayo Clinico

Figura 2.10 Diagrama de Caso de Uso del Paquete Gestionar Ensayos Clinicos

Diagrama de los casos de uso del Paquete “Gestionar Roles”

D 7% D
N N
Registrar Rol Administrador Buscar Rol
/ (from Actors)
R S
o -
Modificar Rol <\/\ Mostrar Rol

Eliminar Rol

Figura 2.11 Diagrama de Caso de Uso del Paquete Gestionar Roles
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Diagrama de los casos de uso del Paguete “Gestionar Modelos”

COo—x D

Registrar Modelo Administrador Mostrar Modelo

(from Actors)
/

-y -

Modificar Modelo Eliminar Modelo

Figura 2.12 Diagrama de Caso de Uso del Paquete Gestionar Modelos

Diagrama de los casos de uso del Paquete “Gestionar Submodelos”

e

Mostrar Modelo Administrador Eliminar Submodelo

/ (from Actors) |
- O

Registrar Submodelo Modificar Submodelo

Figura 2.13 Diagrama de Caso de Uso del Paquete Gestionar Submodelos
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Diagrama de los casos de uso del Paguete “Gestionar Variables”

\ = \
Reglstrar Variable Adm|n|strador Mostrar Datos de la Variable
/ (from Actors)
Modlflcar Vvariable |/ ' Buscar Varlable

O D

Eliminar Variable Mostrar Variable

Figura 2.14 Diagrama de Caso de Uso del Paquete Gestionar Variables

2.4.4 Descripcion de los Casos de Uso del Sistema

Como para entender la funcionalidad asociada a cada caso de uso no es suficiente con la

representacion gréfica del Diagrama de Casos de Uso se han descrito textualmente cada

uno conjuntamente con los prototipos funcionales asociados a cada caso de uso. A

continuacion se describen de forma extendida los casos de uso mas importantes de los

paquetes Autenticar, Gestionar Usuarios, Gestionar Ensayos Clinicos y Gestionar Roles.

Las demas descripciones extendidas y prototipos de las descripciones presentadas se

encuentran en el Expediente del Proyecto. (Ver Anexo IV)

Tabla 2.4 Descripcion Extendida del CU Autenticar

Nombre del CU Autenticar

Actores Usuario Registrado

Propésito Permitir autenticarse

Resumen El caso de uso comienza cuando el usuario registrado

modulos.

introduce los datos que se le piden para acceder a la
aplicacion, estos se verifican y finaliza dandole los permisos y

habilitandole la entrada segun el rol en cada uno de los

Referencias R1
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Precondiciones

Poscondiciones

Se habilitan las funcionalidades segun los privilegios.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El usuario registrado decide acceder al | 1.1. EIl sistema muestra la pagina de

sistema.

acceso al sistema. (Ver Anexo lll, Figura
A4)

2. El usuario registrado introduce su nombre | 2.1. EIl sistema comprueba que exista el

y contrasefia y escoge el rol que va | usuario.

desempefiar.

2.2 Si existe el usuario, el sistema
comprueba la contrasefia del usuario

encontrado con la insertada.

2.3 Si es correcta la contrasefa, el
sistema verifica que el usuario tenga el

permiso seleccionado segun el rol.

2.4 Si es correcto el rol, el sistema
verifica que se encuentre en la maguina

correcta verificando el nimero de IP.

2.5 Si es correcto el nimero de IP, el
sistema muestra la pagina
correspondiente a la que puede acceder
el usuario segun el permiso asignado.

a) Si el rol es Administrador el sistema
muestra del Modulo de Administracién la
pagina de los usuarios.

b) Si no es el rol de Administrador
entonces muestra el listado de los
Médulos del Sistema a los cuales tiene

permiso.

Cursos Alternativos
CA1l:
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2.1 Si no existe el usuario el sistema
muestra un mensaje de error de que no

existe tal usuario.

CAZ2:

2.2 Si es incorrecta la contrasefia el
sistema muestra un mensaje de error
de que se ha introducido mal Ia

contrasefa.

CAz3:

2.3 Si el usuario no tiene el permiso el
sistema muestra un mensaje de error

de que no puede acceder.

CA4:

2.4 Si no es correcto el numero de IP el
sistema muestra un mensaje de error
de que no se encuentra en la maquina

correcta.

Prioridad

Critico

Tabla 2.5 Descripcion Extendida del CU Registrar Usuario.

Nombre del CU Registrar Usuario

Actores Administrador.

Propésito Permitir registrar un usuario en el sistema.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el administrador decide

registrar un usuario. Para ello el sistema muestra un
formulario con los datos que éste debe llenar. Una vez

registrado el usuario finaliza el caso de uso.

Referencias R13
Precondiciones El usuario ha sido identificado como Administrador.
Poscondiciones Queda registrado un usuario en el sistema.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El administrador desea registrar un usuario

1.1 El sistema muestra un formulario
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en el sistema. con los datos que debe llenar el
administrador para registrar un usuario.
(Ver Anexo lllI, Figura A5)

2. El administrador introduce los datos del | 2.1 ElI sistema valida los datos
usuario que va a registrar. Escribe el nombre, | introducidos

los apellidos, el usuario, una contrasefia y la
vuelve a escribir, el correo electrénico, el carné
de identidad, el teléfono y escoge la afiliacion a

la que pertenece y el cargo que ocupa.

2.2. Si son correctos, el sistema verifica

gue no exista ese usuario.

2.3 Si no existe ese usuario el sistema
realiza la insercion, muestra la pagina
donde se visualizan todos los usuarios

y finaliza el caso de uso.

Cursos Alternativos
CA1:

21 Si introduce  algun  dato
inconsistente como numeros en el
campo del nombre o en el de los
apellidos o en el de usuario, que el
campo correo este mal formulado, o
gue el carné de identidad no sea solo
de nUmeros y un tamafo igual a 11
digitos, o que el teléfono no sea solo de
ndmeros 0 no selecciona ninguna
afiliacion o cargo, el sistema emite un
mensaje de error y sefiala los datos

incorrectos.

CAZ2:

2.2 Si el usuario ya existe, el sistema
emite mensaje de error y no realiza la

insercion.
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Prioridad

Critico

Tabla 2.6 Descripcion Extendida del CU Modificar Usuario.

Nombre del CU

Modificar Usuario

Actores Administrador.
Propésito Permitir modificar los datos de un usuario en el sistema.
Resumen El caso de uso se inicia cuando el administrador decide

modificar los datos de un usuario en el sistema. El sistema
busca los datos del usuario a modificar y los muestra para ser
editados por el administrador. Una vez actualizado los datos

del usuario finaliza el caso de uso.

Referencias

R14

Precondiciones

El usuario ha sido identificado como Administrador.

Debe existir al menos un usuario en el sistema

Poscondiciones

Quedan actualizados los datos del usuario.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El administrador selecciona el usuario que | 1.1 El sistema busca los datos del

desea modificar de la lista de usuarios. usuario.

1.2 El sistema muestra los datos del

usuario. (Ver Anexo lll, Figura A6)

2. El administrador modifica los datos que | 2.1 El sistema verifica que no haya

desea y ordena guardar dichos cambios. introducido datos inconsistentes.

2.2 Si los datos son correctos, el sistema
actualiza los cambios realizados,
muestra la pagina donde se visualizan

todos los usuarios y finaliza el caso de

uso.

Curso Alternativo:
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2.1 Si introduce algun dato inconsistente
como numeros en el campo de nombre o
apellidos o en el de usuario, que el
campo correo este mal formulado, que el
carné de identidad no sea solo de
nameros y un tamafio igual a 11 digitos,
gue el teléfono no sea solo de niumeros o
no selecciona ninguna afiliacién o cargo
el sistema emite un mensaje de error y

sefala los datos incorrectos.

Prioridad

Critico

Tabla 2.7 Descripcion Extendida del CU Eliminar Usuario.

Nombre del CU

Eliminar Usuario

Actores Administrador.
Propésito Permitir eliminar uno o mas usuarios en el sistema.
Resumen El caso de uso se inicia cuando el administrador decide

eliminar uno o mas usuarios. El sistema muestra los usuarios
existentes y el administrador selecciona aquellos que desea
eliminar. Una vez eliminada la seleccién finaliza el caso de

uso.

Referencias

R15

Precondiciones

El usuario ha sido identificado como Administrador.

Debe existir al menos un usuario en el sistema.

Poscondiciones

Queda eliminado un usuario en el sistema.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El administrador selecciona el usuario que

desea eliminar de la lista de usuarios.

2. El administrador elimina la seleccion. 2.1 El sistema elimina el usuario y

finaliza el caso de uso.

Prioridad

Critico
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Tabla 2.8 Descripcion Extendida del CU Mostrar Usuario.

Nombre del CU

Mostrar Usuario

Actores Administrador.
Propésito Permitir mostrar los usuarios existentes en el sistema.
Resumen El caso de uso se inicia cuando el administrador decide ver

todos los usuarios que existen el sistema. El sistema busca los
usuarios existentes y los muestra junto con otros datos. Una

vez mostrado estos datos finaliza el caso de uso.

Referencias

R16, R19

Precondiciones

El usuario ha sido identificado como Administrador.

Poscondiciones

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El administrador decide ver los usuarios | 1.1 El sistema busca el listado de

gue existen.

usuarios.

1.2 El sistema muestra el listado de los
usuarios existentes. (Ver Anexo I,
Figura A7)

Seccién Reglas

R1 El administrador puede ver los usuarios que estan conectados en ese momento en el
sistema (Columna “Conectado”) y puede ademas deshabilitar una cuenta de un usuario

que este habilitada o habilitar una cuenta que este deshabilitada (Columna “Habilitado”).

R2 Si el administrador cuando visualiza los usuarios en el sistema desea organizarlos por
algunos de los criterios mostrados como el nombre, los apellidos, el usuario o el correo
puede hacerlo seleccionando el criterio y la lista se organizara en orden ascendente o

descendente segun las veces que lo seleccione.

Prioridad

Critico

Tabla 2.9 Descripcion Extendida del CU Buscar Usuario.

Nombre del CU

Buscar Usuario

Actores

Administrador.

Propésito

Permitir buscar un usuario segun criterios de seleccion.

57



CAPITULO 2. CARACTERISTICAS DEL SISTEMA

Resumen

El caso de uso se inicia cuando el administrador decide buscar
un usuario segun uno o mas criterios especificos. El sistema
muestra los siguientes criterios: nombre del usuario, usuario,
afiliacion y cargo. Una vez mostrado los usuarios existentes

segun el criterio seleccionado finaliza el caso de uso.

Referencias

R17

Precondiciones

El usuario ha sido identificado como Administrador.

Poscondiciones

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El administrador decide buscar un usuario | 1.1 El sistema muestra los criterios de

mediante la blisqueda avanzada. bdsqueda (hombre, usuario, afiliacion y

cargo). (Ver Anexo Ill, Figura A8)

2. El administrador introduce el nombre y el | 2.1 El sistema muestra, si existen, los

usuario y selecciona otros de los criterios | usuarios que cumplen con los criterios

mostrados.

escogidos por el administrador(Ver

Anexo lll, Figura A8)

Curso Alternativo:

2.1 El sistema no muestra ningun
usuario pues no existe alguno que
cumpla con los datos seleccionados por

el administrador.

Prioridad

Critico

Tabla 2.10 Descripcion Extendida del CU Registrar Ensayo Clinico.

Nombre del CU

Registrar Ensayo Clinico

Actores Administrador.
Propésito Permitir registrar un Ensayo Clinico en el sistema.
Resumen El caso de uso se inicia cuando el administrador decide

registrar un Ensayo Clinico. Para ello el sistema muestra un
formulario con los datos que éste debe llenar. Una vez

registrado el Ensayo Clinico finaliza el caso de uso.
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Referencias R20
Precondiciones El usuario ha sido identificado como Administrador.
Poscondiciones Queda registrado un Ensayo en el sistema.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El administrador desea registrar un ensayo.

1.1 El sistema muestra un formulario
con los datos que debe llenar el
administrador para registrar un ensayo.
(Ver Anexo llI, Figura A9)

2. El administrador introduce los datos del
ensayo que va a registrar. Escribe el nombre,
el alias, el cédigo, selecciona la indicacion, la
fase, el producto, el dia, mes y afio de creado,
el centro promotor al que pertenece y el(los)

sitio(s) donde se desarrollara.

2.1 El sistema valida los datos

introducidos.

2.2 Si son correctos los datos el
sistema verifica que no exista ese
ensayo ni que el cédigo pertenezca a

otro.

2.3 Si no existe el ensayo y no es
repetido el cédigo, el sistema realiza la
insercidn, muestra la pagina donde se
visualizan todos los Ensayos Clinicos y

finaliza el caso de uso.

Cursos Alternativos:
CA1:

21 Si introduce algun dato
inconsistente como algun caracter
especial en el campo nombre o en el
campo alias o que el codigo lo escriba
con minusculas o deje algliin campo de
seleccion sin escoger el sistema emite

un mensaje de error y sefiala el(los)
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dato(s) incorrectos.

CA2:
2.2 Si el ensayo ya existe o0 es repetido
el cddigo, el sistema emite un mensaje
de error y no realiza la insercién
Prioridad Critico

Tabla 2.11 Descripcion Extendida del CU Modificar Ensayo Clinico.

Nombre del CU

Modificar Ensayo Clinico

Actores Administrador.
Propdésito Permitir modificar los datos del Ensayo Clinico en el sistema.
Resumen El caso de uso se inicia cuando el administrador decide

modificar los datos de algun Ensayo Clinico en el sistema. El
sistema busca los datos del Ensayo a modificar y los muestra
para ser editados por el administrador. Una vez actualizado los

datos del Ensayo Clinico finaliza el caso de uso.

Referencias

R21

Precondiciones

El usuario ha sido identificado como Administrador.

Debe existir al menos un Ensayo Clinico en el sistema.

Poscondiciones

Quedan actualizados los datos del Ensayo Clinico en el

sistema.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. ElI administrador selecciona el Ensayo | 1.1 El sistema busca los datos del

Clinico que desea modificar de la lista de | Ensayo Clinico.

Ensayos.

1.2 El sistema muestra los datos del
Ensayo Clinico a modificar. (Ver Anexo
[, Figura A10)

2. El administrador modifica los datos que | 2.1 El sistema verifica que no haya

desea.

introducido algun dato inconsistente.
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2.2 Si los datos son correctos el sistema
verifica que el Ensayo no esté Activo o

Terminado.

2.3 Si el ensayo no estd Activo o
Terminado, el sistema actualiza los
cambios realizados, muestra la pagina
donde se visualizan todos los Ensayos

Clinicos y finaliza el caso de uso.

Cursos Alternativos
CAl:

21 Si introduce  alguan  dato
inconsistente como algun caracter
especial en el campo nombre o en el
campo alias o que el cddigo lo escriba
con mindsculas o deje algin campo de
seleccién sin escoger el sistema emite

un mensaje de error.

CAZ2:

2.2 Si el Ensayo se encuentra Activo o
Terminado el sistema emite un mensaje

y no realiza los cambios.

Seccion Reglas:

Si el Ensayo Clinico se encuentra Activo solo se podra insertar una fecha de terminado o

asociar nuevos sitios.

Prioridad

Critico

Tabla 2.12 Descripcién Extendida del CU Mostrar Ensayo Clinico

Nombre del CU Mostrar Ensayo Clinico

Actores Administrador.

Propésito Permitir mostrar los Ensayos Clinicos existentes en el
sistema.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el administrador decide ver
todos los Ensayos Clinicos que existen el sistema. El
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sistema busca los Ensayos Clinicos existentes y los
muestra junto con otros datos. Una vez mostrado estos

datos finaliza el caso de uso.

Referencias R22, R24.

Precondiciones El usuario ha sido identificado como Administrador.

Poscondiciones

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor Respuesta del Sistema

1. El administrador decide ver los Ensayos | 1.1 El sistema busca los Ensayos

Clinicos existentes. Clinicos.

1.2 El sistema muestra un listado con
todos los Ensayos Clinicos existentes.
(Ver Anexo I, Figura A11)

Seccién Reglas

R1 El disefio de referencia es lo que identifica a cada ensayo de que puede ser usado
como plantilla en el disefio para otro nuevo Ensayo Clinico.
El administrador si desea cambiar el disefio de referencia de un Ensayo Clinico,

selecciona el ensayo y marca el disefio.

R2 Si el administrador cuando visualiza los Ensayos Clinicos en el sistema desea
organizarlos por algunos de los criterios mostrados como el alias, la fecha de creado, el
estado, la indicacion, el producto o el nombre del disefiador puede hacerlo seleccionando
el criterio y la lista se organizara en orden ascendente o descendente segun las veces

gue lo seleccione.

Prioridad Critico

Tabla 2.13 Descripcion Extendida del CU Buscar Ensayo Clinico.

Nombre del CU Buscar Ensayo Clinico

Actores Administrador.

Propdésito Permitir buscar un Ensayo Clinico mediante algun criterio en el
sistema.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el administrador decide buscar
un Ensayo Clinico en el sistema mediante una blsqueda
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avanzada. El sistema muestra los siguientes criterios: alias del
Ensayo, fase, indicacién, producto y disefiador. Una vez
mostrado los Ensayos Clinicos existentes segun el criterio

seleccionado finaliza el caso de uso.

Referencias

R23

Precondiciones

El usuario ha sido identificado como Administrador.

Poscondiciones

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El administrador decide buscar un Ensayo | 1.1 El sistema muestra para seleccionar

Clinico mediante una busqueda avanzada 5 criterios de busqueda (alias, fase,

indicacion, producto y disefiador). (Ver
Anexo lll, Figura A12)

2. El administrador selecciona de los criterios | 2.1 El sistema muestra un listado con los

por los cuales desea buscar. Ensayos Clinicos que cumplen con los

criterios seleccionados. (Ver Anexo llI,
Figura A12)

Cursos Alternativos:

2.1 El sistema no muestra ningun EC
pues no existe alguno que cumpla con
los criterios seleccionados por el

administrador

Prioridad

Critico

Tabla 2.14 Descripcion Extendida del CU Registrar Rol

Nombre del CU

Registrar Rol

Actores Administrador.
Propésito Permitir registrar un rol el sistema.
Resumen El caso de uso se inicia cuando el administrador decide

registrar un rol. Para ello el sistema muestra los datos a
seleccionar: alias del Ensayo Clinico, nombre del usuario, tipo

de rol, nombre del sitio y para insertar el nimero de IP. El
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administrador selecciona los datos del rol a registrar. Una vez

registrado el rol finaliza el caso de uso.

Referencias R26

Precondiciones

El usuario ha sido identificado como Administrador.

Poscondiciones

Queda registrado un rol en el sistema.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El administrador desea registrar un rol.

1.1 El sistema muestra un listado con
todos los Ensayos Clinicos. (Ver Anexo
[, Figura A13)

2. El administrador escoge el Ensayo Clinico

dentro del cual asignara el rol.

2.1 El sistema muestra otros datos a
escoger como los usuarios, el tipo de
rol, los sitios que pertenecen al ensayo
seleccionado por el administrador y
para introducir un namero de IP. (Ver
Anexo lll, Figura Al4)

3. El administrador escoge el usuario, el rol, el

sitio y escribe el numero de IP.

3.1 El sistema valida el IP introducido.

3.2 Si es correcto el dato, el sistema
muestra una tabla temporal con los
datos escogidos por el administrador a
registrar como nuevo rol en el sistema.
(Ver Anexo I, Figura A15)

4. El administrador guarda la seleccion.

4.1 El sistema guarda los cambios,
actualiza la lista de todos los roles
asignados, muestra la pagina de todos
los roles asignados vy finaliza el caso de

uso.

Cursos Alternativos:
CA1l:

31 Si el nimero de IP es
incorrectamente escrito, el sistema

muestra un mensaje de error.
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CAZ2:

4. El administrador selecciona otros datos | 4.1 Ir a la accidén 3.1 del Curso Normal
(usuario, tipo de rol, sitio, nimero de IP) | de Eventos.
dentro del mismo Ensayo Clinico para

registrar otro rol.

Seccién Reglas

R1: No pueden ser compartidos por un mismo usuario los siguientes roles:
- Monitor no es compatible con ningun otro rol.
- Investigador Promotor solo puede compartir con el rol de Disefiador.

- Coordinador de la Investigacion Clinica no es compatible con ningun otro rol.

R2: El Botén Adicionar es para mostrar en una tabla temporal creada por el sistema con
los datos seleccionados que luego se adicionaran. Una vez que tenga todas las

asignaciones hechas, el administrador guarda los cambios con el Boton Aceptar.

R3: El Boton Limpiar es para luego de haber hecho alguna asignacion, limpie los

campos de cada seleccionar para una nueva asignacion.

Prioridad Critico

Tabla 2.15 Descripcion Extendida del CU Modificar Rol

Nombre del CU Modificar Rol

Actores Administrador.

Propdésito Permitir modificar un rol en el sistema.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el administrador decide

modificar un rol existente. El sistema busca los datos del rol
a modificar y los muestra para ser editados por el
administrador. Una vez actualizado los datos del rol finaliza

el caso de uso.

CU Asociado

Referencias R27

Precondiciones El usuario ha sido identificado como Administrador.
Debe existir al menos un rol en el sistema.

Poscondiciones Queda actualizado un rol en el sistema.

Curso Normal de los Eventos
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Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El administrador

modificar dentro del listado de roles. seleccionado a modificar. (Ver Anexo llI,

selecciona el rol a | 1.1 El sistema muestra los datos del rol

Figura A16)

2. El administrador modifica los datos que | 2.1 El sistema verifica que el niUmero de
desea. Puede escoger otro Ensayo Clinico, | IP esté escrito correctamente.

otro sitio, otro usuario, otro rol o modificar el

numero de IP.

2.2 Si es escrito correctamente, el
sistema actualiza los cambios
realizados, muestra la pagina de todos
los roles asignados y finaliza el caso de

uso.

Curso Alternativo:

2.1 Si el numero de IP no esta escrito
correctamente, el sistema emite un
mensaje de error y no actualiza los

cambios.

Prioridad

Critico

Tabla 2.16 Descripcidon Extendida del CU Eliminar Rol.

Nombre del CU

Eliminar Rol

Actores Administrador.
Propésito Permitir eliminar un rol asignado en el sistema.
Resumen El caso de uso se inicia cuando el administrador decide

eliminar un rol en el sistema. El sistema muestra los roles
existentes y el administrador selecciona aquellos que desea
eliminar. Una vez eliminada la selecciéon finaliza el caso de

uso.

Referencias

R28

Precondiciones

El usuario ha sido identificado como Administrador.

Debe existir al menos un rol en el sistema.
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Poscondiciones Queda eliminado un rol en el sistema.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor Respuesta del Sistema

1. El administrador selecciona el rol que

desea eliminar del listado de roles.

2. El administrador elimina la seleccion. 2.1 El sistema elimina el rol, muestra un
mensaje de confirmacién y finaliza el

caso de uso.

Prioridad Critico

Tabla 2.17 Descripciéon Extendida del CU Mostrar Rol.

Nombre del CU Mostrar Rol

Actores Administrador.

Propdésito Permitir ver los roles asignados en el sistema.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el administrador decide ver

todos los roles asignados que existen el sistema. El sistema
busca los roles existentes y los muestra junto con otros datos.

Una vez mostrado estos datos finaliza el caso de uso.

Referencias

Precondiciones El usuario ha sido identificado como Administrador.

Poscondiciones R29

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor Respuesta del Sistema

1. El administrador decide ver los roles| 1.1 El sistema busca los roles

asignados que existen en el sistema. existentes.

1.2 El sistema muestra el listado de los

roles. (Ver Anexo lll, Figura A17)

Seccién Reglas

R1 Si el administrador cuando visualiza los roles asignados en el sistema desea
organizarlos por algunos de los criterios mostrados como el Ensayos Clinicos, el usuario,
el sitio, el rol o el grupo de IP puede hacerlo seleccionando el criterio y la lista se

organizara en orden ascendente 0 descendente segun las veces que lo seleccione.
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Prioridad Critico

2.5Conclusiones

En este capitulo se hizo una descripcion de las caracteristicas del sistema a través de la
modelacion del negocio propuesto: se enunciaron las reglas del negocio que deben ser
consideradas, la identificacibn de los actores, trabajadores y los casos de uso
correspondientes, de los cuales se realiz0 su descripcion textual y los diagramas
necesarios para su correcta modelacion; se plantearon los requisitos funcionales
correspondiente al modulo y los no funcionales de la aplicacion informatica que se va a

desarrollar y se model6 la misma en términos de casos de uso de sistema.
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CAPITULO

Analisis y Disefo del Sistema

3.1Introduccion

En el presente capitulo se realiza la modelacién de los artefactos necesarios para el
andlisis y disefio del sistema, para ello se definen las clases del andlisis necesarias para
la modelacién y sus respectivos diagramas que permite relacionarlas. Se definen ademas
las clases del disefio, los diagramas de clases para aplicaciones Web y los diagramas de
interaccion para comprender las relaciones entre las clases y las operaciones que

demanda cada actor.

3.2Modelo de Anélisis

El modelo de analisis define la estructura para dar entrada a la modelacién del sistema
utilizando los requisitos definidos por el cliente. En él se comprende como se deberia

darle forma al sistema a desarrollar.

3.2.1 Diagramas de Clases de Analisis

Para la elaboracién de los diagramas de clases del andlisis se han utilizado tres tipos de
clases:
= Entidad: Para modelar informacion que posee larga vida y que es a
menudo persistente.
= Interfaz: Para modelar la interaccion entre el sistema y sus actores.
= Control: Para coordinar la realizacion de los casos de uso coordinando las
actividades de los objetos que implementan la funcionalidad del caso de
uso.
Los diagramas de clases del analisis de cada caso de uso identificado se encuentran en

el Expediente del Proyecto (Ver Anexo llI).
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3.3Modelo de Disefio

El modelo de disefio es una representacion de ingenieria de algo que se va a construir,
pretende crear un plano del modelo de implementacién. En esta fase se modela el
sistema de manera que soporte todos los requisitos, tanto funcionales como no
funcionales, creandose asi una entrada apropiada para las actividades de

implementacion.

3.3.1 Descripcién de las Clases del Disefio

A continuacion se describen las Clases Servidoras y las de Acceso a Datos utilizadas
para la modelacion de los diagramas del disefio, facilitando una mayor comprension. En
las mismas se describe los atributos de cada clase y qué realiza cada método utilizado,

dando seguimiento a los casos de uso descritos en el Capitulo 2.

Tabla 3.1 Descripcion de la Clase de Disefio: SP_Autenticar.

Nombre: SP_Autenticar

Tipo : Server Page (Clase Servidora que hace un llamado a las funciones que estan en

la Clase Acceso_Datos_Autenticar)

Atributo Tipo

$ObjCAD Acceso Datos Autenticarse
Responsabilidades

Nombre: Descripcion:

Autenticar() Método que llama al método Autenticar_Usuario

BuscarListadoModulo() | Método que llama al método Seleccionar_Listado_Modulos en
la Clase Acceso_ Datos_Autenticarse y muestra en pantalla la
seleccién retornada.

Tabla 3.2 Descripcién de la Clase de Disefio: SP_Gestionar_Usuario.

Nombre: SP_Gestionar_Usuario

Tipo : Server Page (Clase Servidora que hace un llamado a las funciones que estan en

la Clase Acceso_Datos_Usuario)

Atributo tipo
$ObjCAD Acceso Datos Usuario
$Obj Usuario Usuario
Responsabilidades
Nombre: Descripcion:
InsertarUsuario() Método que llama al método Insertar_Usuario en la Clase
Acceso Datos Usuario
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ModificarUsuario()

Método que llama al
Acceso_Datos_Usuario

método Modificar_Usuario en la Clase

EliminarUsuario()

Método que llama al método Eliminar_Usuario en la Clase de
Acceso a Datos Usuario.

SeleccionarUsuario()

Método que llama al método Seleccionar_Usuario en la Clase
Acceso_Datos_Usuario y muestra en pantalla la seleccion
retornada.

HabilitarUsuario()

Método que llama al
Acceso Datos Usuario.

método Habilitar_Usuario en la Clase

BuscarNomenclador()

Método que llama al método Seleccionar_Nomenclador en la
Clase Acceso_Datos Usuario y muestra en pantalla la seleccién
retornada.

Tabla 3.3 Descripcién de la Clase de Disefio: SP_Gestionar_EC.

Nombre: SP_Gestionar EC

Tipo : Server Page (Clase Servidora que hace un llamado a las funciones que estan en

la Clase Acceso_Datos EC)

Atributo Tipo

$ObjCAD Acceso_Datos_EC

$0bj_EC Ensayo

Responsabilidades

Nombre: Descripcion:

InsertarEC() Método que llama al método Insertar EC en la Clase
Acceso Datos EC.

ModificarEC() Método que llama al método Modificar_EC en la Clase

Acceso_Datos EC

SeleccionarEC()

Método que llama al método Seleccionar EC en la Clase
Acceso_Datos_EC y muestra en pantalla la seleccion retornada.

DisenoReferencia()

Método que llama al método Diseno_Referencia en la Clase
Acceso Datos EC

BuscarNomenclador()

Método que llama al método Selecionar Nomenclador en la
Clase Acceso_Datos EC y muestra en pantalla la seleccion
retornada.

BuscarListadoSitio()

Método que llama al método Seleccionar_Listado_Sitio en la
Clase Acceso Datos EC y muestra en pantalla la seleccién
retornada.

BuscarDisenador()

Método que llama al método Seleccionar_Disenador en la Clase
Acceso_Datos EC y muestra en pantalla la seleccién retornada.

BuscarListadoEC()

Método que llama al método Seleccionar_Listado EC en la
Clase Acceso_Datos EC y muestra en pantalla la seleccidn

retornada.
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Tabla 3.4 Descripcién de la Clase de Disefio: SP_Gestionar_Rol.

Nombre: SP_Gestionar_Rol

Tipo : Server Page (Clase Servidora que hace un llamado a las funciones que estan

en la Clase Acceso_Datos_Rol)

SeleccionarRol()

BuscarListadoUsuario()

Atributo tipo

$ObjCAD Acceso_Datos_Rol

$Obj_IP Grupos_IP

Responsabilidades

Nombre: Descripcion:

RegistrarRol() Método que llama al método Insertar_Rol() en la Clase de
Acceso_ Datos_Rol.

ModificarRol() Método que llama al método Moadificar_Rol() en la Clase
Acceso_Datos_Rol.

EliminarRol() Método que llama al método Eliminar_Rol() en la Clase

Acceso _Datos Rol y muestra en la client

page
correspondiente un mensaje de confirmacion.

Método que llama al método Seleccionar_Rol() en la Clase

Acceso_Datos_ Rol y muestra en la client page
correspondiente lo que retorna este método.

Método que llama al método
Seleccionar_Listado_Usuario() en la Clase
Acceso_Datos Rol y muestra en la client page

correspondiente lo que retorna este método.

BuscarListadoEC() Método que llama al método Seleccionar_Listado EC() en
la Clase Acceso_Datos Rol y muestra en la client page
correspondiente lo que retorna este método.

BuscarListadoSitio() Método que llama al método Seleccionar_Listado_Sitio()

en la Clase Acceso_Datos_Rol y muestra en la client page

correspondiente lo que retorna este método.

BuscarListadoRol()

Método que llama al método Seleccionar_Listado_Rol() en
la Clase Acceso_Datos_Rol y muestra en la client page
correspondiente lo que retorna este método.
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Tabla 3.5 Descripcion de la Clase de Disefio: Acceso_Datos_Autenticar.

Nombre: Acceso_Datos_Autenticar

Tipo: Clase Acceso Datos(Es la clase que contiene las funciones correspondientes al

paquete Autenticar, llama a la Clase Connection para utilizar su funcion.)

Atributo Tipo

$Obj _Connection Connection

Responsabilidades

Nombre: Descripcién:

Autenticar() Método que compara los datos introducidos por el

usuario y el nimero de IP en la base de datos.

Seleccionar_Listado_Modulos() [Método que selecciona los modulos a los cuales el
usuario autenticado tiene privilegios.

Connection() Método que permite llamar al método ConnectionDB
de la Clase Connection.

Tabla 3.6 Descripcion de la Clase de Disefio: Acceso_Datos_Usuario.

Nombre: Acceso_Datos_Usuario

Tipo: Clase Acceso Datos(Es la clase que contiene las funciones correspondientes al

paquete Gestionar Usuarios, llama a la Clase Connection para utilizar su funcion.)

Atributo Tipo

$Obj Connection Connection

Responsabilidades

Nombre: Descripcion:

Insertar _Usuario() Método que permite insertar un usuario en la base de datos.

Modificar_Usuario() Método que permite modificar los datos de un usuario en la
base de datos.

Eliminar_Usuario() Método que permite eliminar usuarios de la base de datos.

Seleccionar_Usuario() Método que permite cargar de la base de datos los usuarios
mediante criterios.

Habilitar_Usuario() Método permite habilitar o deshabilitar una cuenta de
usuario en la base de datos.

Seleccionar_Nomenclador() | Método que permite seleccionar nomencladores en la base
de datos.

Connection() Método que permite llamar al método ConnectionDB de la
Clase Connection.

Tabla 3.7 Descripcion de la Clase de Disefio: Acceso_Datos_EC.

Nombre: Acceso_Datos EC

Tipo: Clase Acceso Datos(Es la clase que contiene las funciones correspondientes al

paquete Gestionar Ensayos Clinicos, llama a la Clase Connection para utilizar su
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funcion.)
Atributo tipo
$Obj_Connection Connection

Responsabilidades

Nombre:

Descripcion:

Insertar_EC()

Método que permite insertar un Ensayo Clinico en la base
de datos.

Modificar_EC()

Método que permite modificar los datos de un Ensayo
Clinico en la base de datos.

Seleccionar_EC()

Método que permite cargar de la base de datos los Ensayos
Clinicos mediante criterios.

Diseno_Referencia()

Método que permite cambiar el disefio de referencia de los
Ensayos clinicos en la base de datos.

Selecionar_Nomenclador()

Método que permite seleccionar nomencladores en la base
de datos.

Seleccionar_Listado_Sitio()

Método que permite cargar de la base de datos el listado de
los sitios existentes.

Seleccionar_Listado_EC()

Método que permite cargar de la base de datos el listado de
los Ensayos Clinicos existentes.

Seleccionar_Disenador()

Método que permite cargar de la base de datos los usuarios
gue poseen rol de disefiador.

Connection()

Método que permite llamar al método ConnectionDB de la
Clase Connection.

Tabla 3.8 Descripcion de la Clase de Disefio: Acceso_Datos_Rol.

Nombre: Acceso_Datos_Rol

Tipo: Clase Acceso Datos(Es la clase que contiene las funciones correspondientes al

paquete Gestionar Roles, llama a la Clase Connection para utilizar su funcion.)

Atributo

Tipo

$Obj_Connection

Connection

Responsabilidades

Nombre:

Descripcion:

Insertar_Rol()

Método que permite insertar roles en la base de datos.

Modificar_Rol()

Método que permite modificar un rol en la base de

datos.

Eliminar_Rol()

Método que permite eliminar roles en la base de datos.

Seleccionar_Rol()

Método que permite cargar de la base de datos los

roles mediante criterios.

Seleccionar_Listado_Usuari

Método que permite cargar de la base de datos el
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o() listado de los usuarios existentes.

Seleccionar_Listado _EC() Método que permite cargar de la base de datos el

listado de los Ensayos Clinicos existentes.

Seleccionar_Listado_Sitio() Método que permite cargar de la base de datos el

listado de los sitios existentes.

Seleccionar_Listado_Rol() Método que permite cargar de la base de datos el

listado de los tipos de rol existentes.

Connection() Método que permite llamar al método ConnectionDB()

de la Clase Connection.

3.3.2 Clases del Disefio

Para la elaboraciéon de los diagramas del disefio se ha utilizado la extension que posee
UML para el modelado de aplicaciones Web, propuesta por Conallen. Usando los

estereotipos <<Client Page>>, <<Html Form>> y <<Server Page>>.

3.3.3 Diagramas de Clases del Disefo para aplicaciones Web

A continuacion se muestran los diagramas de clases del disefio para aplicaciones Web de
los casos de uso descritos en el Capitulo 2 junto a los diagramas de interaccion de cada
uno de los escenarios, los cuales constituyen el punto es el mas importante dentro del
modelado pues son la realizacion de los casos de uso del sistema y en ellos se
representan las operaciones que demandan los actores. Para ello se utilizo diagramas de

colaboracion.
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Diagrama de Clase del Disefio del CU “Autenticar”

CP_Autenticar CP_Lista_Modulo
T <<build>
Autenticar
<<submit>> Q

B<<Text>> usuario
Bl<<Text>> contrasefa

Bi<<Select>> rol
&<<Button>> Aceptar
B2$ObjCAD : Acceso Datos Autenticar

SP_Autenticar
(from Clases Cc...)

SAutenticarUsuario()
®BuscarListadoModulos()

3 Connection
Acceso_Datos_Autenticar (from Connection)
(from Capa Acceso a Datos) @$server
&0bj_Connection : Connection B$pass
®suser
®Autenticar_Usuario() Bsdb
®Connection()
®ConnectionDB()

®Seleccionar_Listado_Modulos()

Figura 3.1 Diagrama de Clase del Disefio del CU Autenticar
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

Diagrama de Colaboracion del Disefio: Autenticar

1: Introduce los datos

utenticar ) ) )
4. Autenticarllsuario (usuario, contrasena, rol)

- Usuario : CP_A
Registrado 7. BuscarListadoModulos(idususario)
2; Submiti
3: fsubrmit! m 9 /Buildd —
- Autenticar CSP_Aldtenticar B Lista Modils

l o Auterticar_Usuario (User, pass, rl)
i Seleccionar_Listado_Modulos(id_usuario )

SAcceso Datos Autenticar

l & ConnectionDE( )

. Connection

Figura 3.2 Diagrama de Colaboracion del Disefio: Autenticar
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

Diagrama de Clase del Disefio del CU “Registrar Usuario”

<<Jav aScript>>
JS_Usuario

<<include>>

®validar_Usuario()

s )

(O] —
| —
)

>

<Build>> <<build>>

A

<<link>>

CP_Visualizar_usuario CP_Registrar_usuario

Frm_Registrar_usuar
io

&l<<Text>> nombre
Bl<<Text>> apellidos

Bi<<Text>> usuario
BS<<Text>> contrasefa

B<<Text>> confirmar contrasefia

Bl<<Text>> ClI
Bl<<Text>> telefono
Bi<<Select>> afiliacion

\/

<<submit>>
SP_Gestionar_Usuario
(from Clases Controladoras)
BI$ObjCAD : Acceso_Datos Usuario
B$0bj_Usuario : Usuario

®InsertarUsuario()
®$ModificarUsuario()
®EliminarUsuario()

&<<Select>> cargo
B<<Button>> Aceptar
®<<Button>> Cancelar

Usuario
(from Clases Persistentes)
&id_usuario
®nombre_usuario
&apellidos

SSeleccionarUsuario()
$¥HabilitarUsuario()
®BuscarNomenclador()

Acceso_Datos_Usuario
(from Capa Acceso a Datos)

&®$Obj_Connection : Connection

®Insertar_Usuario()

usuario
&contrasefia
&ci
&telefono
B3afiliacion
®cargo
&habilitado
Bconectado

$Usuario()

Connection

\/

®Modificar_Usuario()
SEliminar_Usuario()
®Seleccionar_Usuario()
®Connection()
SHabilitar_Usuario()
®¥Seleccionar_Nomenclador()

(from Connection)

Figura 3.3 Diagrama de Clase del Disefio del CU Registrar Usuario




CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

Diagrama de Colaboracion del Disefio: Registrar Usuario

: Usuario

, Cargo)

jo)

12: Usuario( Nombre, Apellidos, Usuario, Contrasena,Cl, Telefono, Afiliaciﬁr
no, afiliacion, cargo)

_ 3: BuscarNomenclador(idafiliacion, idcar
11: InsertarUsuario(nombre, apellidos, usuario, contrasenia, ci, telefo

5 2:/link/
<

1: Solicita registrar usuario
15: /Build/

—>

: CP_Visualizar_usuario

|
_9e{<;tiQnar_Usuario
|
|

o

Administrador
6: /Build

7: Introduce datos del usuario
\

4. Seleccionar_Nd\m,‘srnclador(id_afiIiacion, id_cargo)
\

<

9: submit
3 - = |
= 2 13: Insertar_Usuario(Obj_Usuario)
:CP_Regi%trar_usuario : Frm_Registrar_usuario ‘\ \‘M
\ |
: Acceso_Datos_Usuario

‘\V 8: Validar_Usuario() .
\ 5:$iJnnect|onDB()

14$c onnectionDB()

:JS Usuario

: Connection

Figura 3.4 Diagrama de Colaboracion del Disefio: Registrar Usuario
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

Diagrama de Clase del Disefio del CU “Modificar Usuario”

<<JavaScript>>
JS_Usuario
(from !'CU Registrar Usuario)

<<include>>
=

®validar_Usuario()

(O] i m—|
(O] —

J

-
Frm_Modificar_usuario

CP_Visualizar_usuario CP_Modificar_usuario
Bi<<Text>> nombre
Bl<<Text>> apellidos
Bi<<Text>> usuario

<<Build>>
<<build>> &<<Text>> contrasefia
. Bi<<Text>> confirmar contrasefia
<<link>> B<<Text>> ClI
Bl<<Text>> telefono
‘ B<<Select>> afiliacion
®l<<Select>> cargo
&<<Button>> Aceptar

—
<<submit>>
Bi<<Button>> Cancelar

SP_Gestionar_Usuari
(from Clases Controladoras)

Usuario
(from Clases Persistentes)

Acceso_Datos_Usuario
(from Capa Acceso a Datos)

Connection
(from Connection)

Figura 3.5 Diagrama de Clase del Disefio del CU Modificar Usuario

80



CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA
Diagrama de Colaboracion del Disefio: Modificar Usuario

12: Usuario( Nombre, Apellidos, Usuario, Contrasena,Cl, Telefono, Afiliac/ro

11: ModificarUsuario(nombre, apellidos, usuario, contrasefia, ci

1: Solicita modificar un usuario
> =g
= < —
= 15: /Build/

: Usuario
n, Cargo)

liacion, cargo)
, telefono, afiliacion, cargo)

3: SeleccionarUsuario(nombreusuario, usuario, afi

2: link/
>

estignar_Usuario

Administrador
7 Moiifita los datos

6: /Buil
/

: CP_Visualizar_usuario

13: Mog ifiJjar_Usuario(Obj_Usuario)

oiNombreUsuario, Usuario, Afiliacion, Cargo)

/ :
4: Seleccionar_Usuar

: Acceso Datos_Usuario

9: submit —
(<) —

=
: CP_Modificar_usuario  : Frm_Modificar_usuario
5: ConnectionDB( )
14: Conne%i onDB( )
$ 8: Validar_Usuario( )
: Connection
. JS_Usuario
Figura 3.6 Diagrama de Colaboracién del Disefio: Modificar Usuario
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA
Diagrama de Clase del Disefio del CU “Eliminar Usuario”

Frm_Usuario

>

&<<Checkbox>> eliminar
B<<Checkbox>> Habilitado
& <<Button>> Eliminar

& <<Button>> Nuevo

CP_\Visualizar_usuario
<<Build>>

&

SP_Gestionar_Usuario
(from Clases Controladoras)

Connection
(from Connection)

Acceso_Datos_Usuario
(from Capa Acceso a Datos)

Figura 3.7 Diagrama de Clase del Disefio del CU Eliminar Usuario
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

4: EliminarUsuario

}

Diagrama de Colaboracion del Disefio: Eliminar Usuario
(idusuario)

D

7: /Build/
e

% 1: Elimina usuario
: CP_Visualizar_usuario : S%S/estionar_Usuario
t3: /Submi/

5: EIiminar_Usuario(id_u%)Jario)

: Acceso Datos Usuario

Admi ni.strador
2: l;ubmi

i

: Frm_Usuario

6: ConnectionDB(é

: Connection

Figura 3.8 Diagrama de Colaboracién del Disefio: Eliminar Usuario

Diagrama de Clase del Disefio del CU “Mostrar Usuario”

-
Frm_Usuario

®<<Checkbox>> eliminar

B<<Checkbox>> Habilitado
B<<Button>> Eliminar
®<<Button>> Nuevo

CP_Visualizar_usuario

<<Build»>

e

SP_Gestionar_Usuario
(from Clases Controladoras)

Connection
(from Connection)

Acceso_Datos_Usuario
(from Capa Acceso a Datos)

Figura 3.9 Diagrama de Clase del Disefio del CU Mostrar Usuario
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

Diagrama de Colaboracion del Disefio: Mostrar Usuario

3: SeleccionarUsuario(nombre, usuario, afiliacion, cargo)

a

1

e

S P_Gestiénar_Usuario

1: Solicita ver usuarios > flink/

e
6: /Build/

: CP_Visualizar_usuario

Admini.strador
4: Seleccionar_Usuario(id_nombre, id_usuar,o‘, id_afiliacion, id_cargo)

v

: Acceso_Datos Usuario

|
|
|V

: Connection

5: ConnectionDB()

Figura 3.10 Diagrama de Colaboracion del Disefio: Mostar Usuario

Diagrama de Colaboracién del Disefio: Habilitar Cuenta de Usuario
4: Habilitarlsuariofidus uario)
Sy

7o Buildf m

—

Pl
i

% 1. Habilita‘deshabilita cuenta

- CP_“isualizar_usuario i SF'/?_%{stiuna r_Usuario

Adminiétradur

5 H t:ilitar_UsuanD(id_usuanD)

2 Submitl

CAcceso Datos Usuario

- Frm_Usuario

Ei’CDnnectiDnDB( ]

. Connection

Figura 3.11 Diagrama de Colaboracion del Disefio: Habilitar Usuario

84



CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

— ]

CP_Visualizar_usuario

<<link>

<<Build>>

Diagrama de Clase del Disefio del CU “Buscar Usuario”

&

(from Clases Controladoras)

Acceso_Datos_Usuario
(from Capa Acceso a Datos)

Connection
(from Connection)

SP_Gestionar_Usuario__

CP_Buscar_Usuario

<<submit> T

(O] im—
()| I—
£

Frm_Buscar_usuario

EE<<Text>> nombre
B<<Text>> usuario
Bl<<Select>> afiliacion
&<<Select>> cargo
& <<Button>> Buscar
Bl<<Button>> Cancelar

Figura 3.12 Diagrama de Clase del Disefio del CU Buscar Usuario
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

Diagrama de Colaboracion del Disefio: Buscar Usuario

3: BuscarNomenclador(idafiliacion, idcargo)
10: SeleccionarUsuario(nombreusuario, usuario, afiliacion, cargo)

% 1: Solicita ver usuario 2: flink/
: CP_VisuaIizar_usuario/'/g;(/Géstic nar_Usuario
Administrador
7: Introduce criterios busqueda  13: /BU“d/
| 6: /Build/
v 4: Seleccionar_Nomeng Ila/dor(id_afiliacion, id_cargo)
: CP_Buscar_Usuario 11: Seleccionar_Usuario(hombre_us liario, user, id_afiliacion, id_cargo)
8: Smeiti 7 : Acceso_Datos_Usuario
9: /Submit/
é% J/5: ConnectionDB()
J/lz: ConnectionDB()

: Frm_Buscar_usuario

: Connection

Figura 3.13 Diagrama de Colaboracion del Disefio: Buscar Usuario
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

Diagrama de Clase del Disefio del CU “Registrar Ensayo Clinico”

CP_Visualizar EC

<<build>>

<<Jav aScript>>

JS_EC

$validar_EC()

<<build>>

N

<<include>>

&

SP_Gestionar EC

(from Clases Controladoras)

B$ObjCAD : Acceso_Datos_EC

B$Obj EC : Ensayo

$SeleccionarEC()
®InsertarEC()
®ModificarEC()
SDisenoReferencia()

®BuscarNomenclador()
®BuscarListadoSitio()

®BuscarDisenador()
S$BuscarListadoEC()

CP_Registrar_ EC

o[
1=

0] |

Frm_Registrar_EC

<<submit>>

Bl<<Text>> nombre
Bi<<Text>> alias
Bi<<Text>> codigo
Bl<<Select>> indicacion
®l<<Select>> fase
Bi<<Select>> producto
Bi<<Select>> dia
Bl<<Select>> mes
B<<Select>> afio
B<<Select>> centro promotor
Bl<<Select>> sitios
®<<Button>> Aceptar
Bi<<Button>> Cancelar

Acceso_Datos_EC
(from Capa Acceso a Datos)

(from Clases Persistentes)

Ensayo

&ali

®cod_ec
Bnombre_ec

®lindicacion

as_ec

B20Obj_Connection : Connection

®Insertar EC()
®Modificar_ EC()
®Seleccionar_ EC()
®Connection()
®Diseno_Referencia()
®Selecionar_Nomenclador()
®Seleccionar_Listado_Sitio()
®Seleccionar_Listado EC()
®Seleccionar_Disenador()

Connection
(from Connection)

Bestado

Bfase

B producto
&centro_promotor
®dia_creado
®mes_creado
Bfafio_creado
&dia_terminado
Bmes_terminado
Bafio_terminado
Bldiseno_referencia

®Ensayo()

Figura 3.14 Diagrama de Clase del Disefio del CU Registrar Ensayo Clinico
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

Diagrama de Colaboracion del Disefio: Registrar Ensayo Clinico

: Ensayo

3: BuscarListadosSitio( )

2: /link/

12: Ensayo(Nombre, Alias, Indicacion, Producto, Fase, CPromotor, DCreado, MCreado, ACreado)
e

11: InsertarEC(nombre_ec, alias_ec, indicacion, producto, fase, centro_promotor, dia_creado,

mes_creado, afio_creado)

: %eetionar_EC

%: Solicita registrar EC
%
: CP_Visualizar EC

: Admir%istrador

7: Introduce datos EC 6: /Bu%

ilﬁ%: Insertar_EC(Obj_Ensayo)

ZJ} Seleccionar_Listado_Sitio( )

: Acceso_Datos EC

- Frm_Registrar_EC

: CP_ReJ?istrar_EC
|

5: ConnectionDB( )

14: ConnectionDB( )

‘ \L 8: Validar_EC()
“ : Connection
JS EC
Figura 3.15 Diagrama de Colaboracion del Disefio: Registrar Ensayo Clinico
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

Diagrama de Clase del Disefio del CU “Modificar Ensayo Clinico”

<< JavaScrpt x>
. d5.EE
= == &
include = (fram WCU Registrar EC)

*alidar ECQ)

==|ink

CP_Wisualizar_ EC CP Muodificar EC

SP_Gestionar_EC

ifrom Clases Contro..)

Fren_Maodificar EC

B <Text=> nambre

<Ehuild== <<huild== B cToxt=> ali
ext=> alias

B <Text=> codigo
Be<«Select>> indicacion
B« <Select>> fase
B« <Select=> producto
B <Select=> dia
B <Select>> mes
B-<Select>> afio

B <Select>> centro promotor
B < <Select>> sitios
B <Button= > Aceptar
B <Button== Cancelar

=<submit==

Ensayo

Acceso_Datos _EC

ffrom Capa Acceso a Datos)

ifrom Clases Pesistentes)

Connection
ffrom Connection)

Figura 3.16 Diagrama de Clase del Disefio del CU Modificar Ensayo Clinico
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

Diagrama de Colaboracion del Disefio: Modificar Ensayo Clinico

: Ensayo

12: Ensayo(Nombre_ec, Alias_ec, Indicacion, Producto, Fase, Centro_Promotor, Dia_creado,/FN es_creado, Afio_creado )

3: SeleccionarEC(alias, fase, indicacion, producto,disenador)
mes_creado, afio_creado)

11: ModificarEC(nombre_ec, alias_ec, indicacion, producto, fase, centro Qrgmotor, dia_creado,

1: Solicita modificar EC 2: Nlink/
— —

P
= —
) i 15: /Build/

: CP_Visualizar_EC

: SP/ée%tionar_EC

1J: yodificar_EC(Obj_Ensayo)

o

AdminiLtrador

7: Introduce datos EC
10: /submit/

eleccionar_EC(id_ Iﬂ;as, id_fase, id_indicacion, id_producto,id_disenafior)

6: /Buill

9: submit
—

. Acceso Datos EC

: CP_Modificar_EC : Frm_Modificar_EC

J;B: Validar_EC() ‘
: ConnectionDB

18 0

: Connection

| |
g&:‘ ConnectionDB( )

:JS_EC

Figura 3.17 Diagrama de Colaboracion del Disefio: Modificar Ensayo Clinico
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA
Diagrama de Clase del Disefio del CU “Mostrar Ensayo Clinico”
= ,7‘
CP_Visualizar EC

Frm_Diseno_referencia

BS<<Checkbox>> Diseno de Referencia
B<<Button>> Nuewo

<<submit>> ~ ﬁ

SP_Gestionar_ EC
(from Clases Controladoras)

<build>>

Acceso_Datos_EC
(from Capa Acceso a Datos)

Connection

(from Connection)

Figura 3.18 Diagrama de Clase del Disefio del CU Mostrar Ensayo Clinico
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

Diagrama de Colaboracion del Disefio: Mostrar Ensayo Clinico
3: SeleccionarEC{alias, fase, indicacion, producto, disenador)
e

2

20 flinks
—

CP_visualizar EC 6 Buid/ 5P_Gestionar_EC

% 1: Solicita ver EC m!l
= —

Adrninist...
a‘tiun, id_producto,id_disenador)

4: Seleccionar EC(id_alias, fase, id_indid

cAcceso Datos EC

iﬁ: ConnectionDB( )

. Connection

Figura 3.19 Diagrama de Colaboracion del Disefio: Mostrar Ensayo Clinico

Diagrama de Colaboracion del Disefio: Cambiar Disefio de Referencia
4: DisenoReferencialidensayo)
—

72 /Build/ m

=il

1: Cambia disefio referencia
R
: : CP_Wisdalizar_ EC

Admini.stradnr

Gegtionar_EC

5 Diseno Referencialid_ensayo)

2 SUhm'tl, 3 /Submti/ \L

s Acceso Datog EC

Frm Diseno refer... 5 ConnectianDE :"L

. Connection

Figura 3.20 Diagrama de Colaboracion del Disefio: Cambiar Disefio de Referencia
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

Diagrama de Clase del Disefio del CU “Buscar Ensayo Clinico”

=

R _Visualizar_EC CP_Buscar EC Frim_Buscar EC
==link3z= Bz =Colect== Alias
<y Bro=Select== Fase

£ Be==Salect== Indicacion

B =Select== Producto
Be==Select=+ Disefador

ﬁ- T Be-=Button== Buscar
submi B -Autton== Cancelar

SF_Gestionar_EC

from Clases Contra..)

Acceso_Datos_EC Connection
(from Capa Acceso a D gtos) ffrom Connection)

Figura 3.21 Diagrama de Clase del Disefio del CU Buscar Ensayo Clinico
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

Diagrama de Colaboracion del Disefio: Buscar Ensayo Clinico

3: BuscarNomenclador(idindicacion, idFase, idProducto, idCentro)
4: BuscarListadoEC()

5: BuscarDisenador( )
14: SeleccionarEC(alias, fase, indicacion, producto,disenador )

N
[

~ L Solicita buscar EC 2: [link/
- G

/
: CP_Visualizar EC

Administrador
cciona los criterios
10: /Build/

6: Selecionar_Nomenclador(id_In ‘ icacion, id_Fase, id_Producto, id_Centro)
7. Seleccionar_Listado EC()
8: Seleccionar_Disenador( )
15: Seleccionar_EC(id_alias, id_fa%e, id_indicacion, id_producto, id_disefiador

\
. Acceso_Datos EC

11: Sele

: CP_Buscar_|
12: submi /13: fSubmitf 9: ConnectionDB( )
: 16: ConnectionDB( )
_+ Connection

: Frm_Buscar_EC

Figura 3.22 Diagrama de Colaboracién del Disefio: Buscar Ensayo Clinico
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

<<link>> <<build>>

Diagrama de Clase del Disefio del CU “Registrar Rol”

) I—
O} I—
)

<<build>>

CP_Visualizar_rol CP_Registrar_rol

Frm_Registrar_rol

B<<Button>> Adicionar
&5<<Button>> Limpiar

&J<<Select>> Ensayo Clinico

BS<<Select>> Usuario
Bf<<Select>> Rol
EBf<<Select>> Sitio

EBl<<Text>> Numero IP

BJ<<Button>> Aceptar

EBS<<Button>> Cancelar

SP_Gestionar_Rol
(from Clases Controladoras)

EBE$ODbjCAD : Acceso Datos Rol
&$0bj_IP : Grupos_IP

®RegistrarRol()

®EliminarRol()

¥ModificarRol()

®SeleccionarRol()
®BuscarListadoUsuario()

®BuscarListadoEC()
®BuscarListadoSitio()
®BuscarListadoRol()

I a _ <<submit>>

Grupos_IP

(from Clases Persistentes)

&id_ip

&numero_ip

®¥CrearNumerolP()

Acceso_Datos_Rol
(from Capa Acceso a Datos)

&$0bj_Connection : Connection

®Registrar_Rol()
SEliminar_Rol()

®Modificar_Rol()
¥Seleccionar_Rol()
®Connection()
®Seleccionar_Listado_Usuario()
®¥Seleccionar_Listado EC()
®Seleccionar_Listado_Sitio()
®¥Seleccionar_Listado_Rol()

\|l/

Connection
(from Connection)

Figura 3.23 Diagrama de Clase del Disefio del CU Registrar Rol




CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA
Diagrama de Colaboracion del Disefo: Registrar Rol

3: BuscarListadoEC( )
4: BuscarListadoUsuarior )
8. BuscarListadoSitiof )
6: BuscarListadoRal )

16: RegistrarRol{idensayn, idusuario, idsitio, idsitio, numerolP )
— =

mﬁ: CrearhumerolP{numero_IP
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7 Seleccionar_Listado_EC( )
\[ B Seleccionar Listado_Usuariof )
9 Seleccionar_Listado_Sitiof )

10: Seleccionar_Ustado_Rol( )
Rolfid_ensayo, id_usuario, id_sitio, id_ral, Ohbj_IP)

: CP_visualizar_rol

Administrador

18: Fegistrar_Hf
cAcceso Datos Ral

13: Escoge los datos
12: /Buildy
E—-’

i

l1 1. ConnectionDB( )

= 14 submit
= —
. CP_Registrar_rol - Frm_Registrar_rol
lm: ConnectionDB( )
Connection
Figura 3.24 Diagrama de Colaboracion del Disefio: Registrar Rol
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

Diagrama de Clase del Disefio del CU “Modificar Rol”

CP_‘isualizar_rol
<ghuild==

Z<link==
<=z huild==

SP Gestionar F
ifrom Clases Controladoras)

< sbmits==

CP_Modificar_rol

Frrn_Modificar_rol
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(from Clases Persistentes)

Acceso Datos Rol
(from Capa Acceso a Datos)

B «Selects> Ensayn Clinico

BosSelect==> Ral
B <Select=> Usuario
B Text=> Mimerno IP
B <Button== Limpiar
B <Button=> Adicionar

B «Selects=> Sitio

B <Button=> Aceptar

8- <Buttan=> Cancelar

Connection
ifrom Connection)

Figura 3.25 Diagrama de Clase del Disefio del CU Modificar Rol
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CAPITULO 3. ANALISIS Y DISENO DEL SISTEMA

Diagrama de Colaboracion del Disefio: Modificar Rol
3 SeleccionarRol(idensayo, idusuario, idsitio, idrol)
10: ModificarRol(id_ensayo, idﬂariu, id_sitio, id_rol, numerolP )
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St .
 Grupos IP
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= e
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Figura 3.26 Diagrama de Colaboracion del Disefio: Modificar Rol
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<<build>>

Diagrama de Clase Web del Disefio del CU “Eliminar Rol”
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&< <Button>> MNuevo

l

Connection
(from Connection)

Figura 3.27 Diagrama de Clase del Disefio del CU Eliminar Rol
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Diagrama de Colaboracion del Disefio: Eliminar Rol
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Figura 3.28 Diagrama de Colaboracion del Disefio: Eliminar Rol
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Diagrama de Clase del Disefio del CU “Mostrar Rol”
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Figura 3.29 Diagrama de Clase del Disefio del CU Mostrar Rol
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Diagrama de Colaboracion del Disefio: Mostrar Rol
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5. ConnectionDB( ) L

Connection

Figura 3.30 Diagrama de Colaboracion del Disefio: Mostrar Rol

3.4Conclusiones

En este capitulo se modelaron los diagramas de clases tanto del analisis como del disefio,
obteniendo asi mas especificamente los detalles de la aplicacion a desarrollar y su
funcionamiento. Describiendo para ello las clases utilizadas en el disefio para una mayor
comprension del mismo y la elaboracion de los diagramas de interaccién para representar

las acciones realizadas por el actor.
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Como resultado de este trabajo se presentd el Andlisis y Disefio del Médulo de
Administracion del Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos respondiendo al

objetivo general propuesto al inicio.

Para ello especificamente se logro:

= Toda la modelacion referente al negocio, que ayudd a la comprension de cémo
funcionan los procesos en la actualidad.

= La redaccion de los requerimientos funcionales del médulo y no funcionales de la
aplicacion informatica, que conllevd a un acuerdo con el cliente de las cualidades
que debe poseer el médulo y el sistema como tal.

= El disefio de los prototipos no funcionales del mddulo, que facilité la comunicacion
con el cliente permitiendo evaluar la comprension alcanzada en el modelamiento
del negocio y en los requerimientos, y a establecer un punto de partida en la
concepcion del sistema.

= El andlisis y disefio del modulo dando solucién a la propuesta hecha para la
construccion del mismo, permitiendo la planificacion de la etapa de

implementacion y una definicion mas concreta de las primeras versiones.

Por lo que se puede concluir diciendo que:

Los objetivos propuestos al inicio de este trabajo fueron cumplidos en su totalidad. Se
propuso una solucién que apoya el proceso de gestién de los Cuadernos de Recogida de
Datos para los Ensayos Clinicos, utilizando como metodologia de desarrollo RUP, para la
modelacion del sistema el lenguaje UML, como herramienta CASE, Rational Rose
Enterprise Edition de la Suite 2003 para modelar la aplicacion; Macromedia Dreamweaver
MX 2004 como editor de paginas Web, como lenguaje de programacion Web, PHP 5y
como Sistema Gestor de Bases de Datos, PostgreSQL, propuesto por el equipo de Base

de Datos.
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RECOMENDACIONES

De forma general los objetivos propuestos al inicio de este trabajo fueron cumplidos, es

por ello que una vez culminados se recomienda:

= A que sea refinado el disefio propuesto debido a la magnitud del trabajo y la gran
cantidad de casos de uso.

= Alograr la implementacion del disefio propuesto en este trabajo de manera tal que
logre la aplicacion informatica para la gestién de los Cuadernos de Recogida de

Datos para los Ensayos Clinicos.
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Biomoléculas: son las moléculas constituyentes de los seres vivos formadas por sélo cuatro
elementos que son el hidrégeno, oxigeno, carbono, y nitrégeno, representando el 99 % de los
atomos de los seres vivos

Ciego / Enmascaramiento: Procedimiento en el cual una o mas partes del Ensayo desconocen
el/los tratamiento(s) asignado(s). Habitualmente, simple ciego significa que el/los sujeto(s)
desconoce(n) el tratamiento asignado y doble ciego que el/llos sujeto(s), investigador(es),
monitor y en algunos casos el/los analista(s) de los datos desconocen el/los tratamiento(s)
asignado(s).

CGl: Tecnologia conocida como Common Gateway Interface. Es una importante tecnologia de
la World Wide Web que permite a un cliente (explorador Web) solicitar datos de un programa
ejecutado en un servidor Web. CGI especifica un estandar para transferir datos entre el cliente y
el programa. Es un mecanismo de comunicacion entre el servidor Web y una aplicacion externa.
CRD: (Cuaderno de Recogida de Datos) Documento impreso en el que se recoge toda la
informacion referente a los pacientes en el Ensayo Clinico.

EC: Tipo de estudio clinico que conforma una de las fases del proceso de desarrollo de los
farmacos.

Farmaco: Producto quimico empleado en el tratamiento o prevencién de enfermedades.
Pueden elaborarse a partir de plantas minerales, animales o mediante sintesis.

Farmacologia: Ciencia que estudia la accion y distribucién de los farmacos en el cuerpo
humano.

GNU: Proyecto iniciado por Richard Stallman con el objetivo de crear un sistema operativo
completamente libre.

ISAPI: Significa "Internet Server API", o sea, la API para servidores de Internet. Una interfaz
para el desarrollo de aplicaciones de servidor Web, desarrollado por Process Software y
Microsoft Corporation, (son un conjunto de funciones).

Protocolo: documento rector de un Ensayo Clinico, que contiene toda la documentacion
referida a dicho Ensayo (reglas, pasos a seguir) y adjunto el Cuaderno de Recogida de Datos.
Randomizacion: Es un procedimiento para la asignacion, en los Ensayos Clinicos, de unidades
de tratamiento (pacientes) a tratamientos alternativos. La randomizacion es una de las formas
de evitar los sesgos de seleccién; su propésito es posibilitar las comparaciones en los grupos
de asignacion de los tratamientos. Su principal ventaja estd en que permite enmascarar a los
pacientes en la asignacion de tratamiento antes del inicio del Ensayo Clinico, de forma que no
se sepa ni quiénes son los pacientes, ni en qué orden aparecen, ni qué tratamiento se les

asigna.
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Releases: Versiones que se generan de la aplicacion tan pequefias como sea posible como
resultado de una metodologia, pero que proporcionen un valor adicional claro, desde el punto
de vista del negocio.
Rollover: Efecto que se usa en el disefio de paginas Web con el cual una imagen cambia por
otra cuando el raton pase por encima. Para ello es necesario introducir un script que realice una
precarga de las imagenes implicadas en el efecto, para que no haya que esperar a que se
descarguen las imagenes justo cuando el ratdn pase por encima.
Sesgo: En estadistica y epidemiologia, un sesgo es un error que aparece en los resultados de
un estudio debido a factores que dependen de la recogida, andlisis, interpretacion, publicacion o
revision de los datos que pueden conducir a conclusiones que son sistematicamente diferentes
de la verdad o incorrectas acerca de los objetivos de una investigacion. Este error puede ser
sistematico o no, y es diferente al error aleatorio.
En el disefio y elaboracién de un estudio de investigacién en clinica, puede haber distintos tipo
de sesgos:
v' Sesgo de seleccion: Grupos no comparables debido a como se eligieron los pacientes o
sujetos.
v' Sesgo de Informacion: Grupos no comparables debido a cémo se obtuvieron los datos.
v Sesgo de confusion: Existe una mezcla de efectos debido a una tercera variable
(variable de confusién).
v' Sesgo retrospectivo: Una vez que sabemos lo que ha ocurrido, tendemos a modificar el
recuerdo de nuestra opinidn previa a que ocurrieran los hechos, en favor del resultado
final. Tendemos a olvidar cuando nos equivocamos y a recordar lo que acertamos, de

forma inconsciente.

World Wide Web Consortium: Es un consorcio internacional que produce estandares para la
World Wide Web (o Telarafia Mundial). Esta dirigida por Tim Berners-Lee, el creador original de
URL (Uniform Resource Locator, Localizador Uniforme de Recursos), HTTP (HyperText
Transfer Protocol, Protocolo de Transferencia de HiperTexto) y HTML (Lenguaje de Marcado de

HiperTexto) que son las principales tecnologias sobre las que se basa la Web.

XML: (del inglés Extensible Markup Language) Metalenguaje extensible de etiquetas
desarrollado por el World Wide Web Consortium. Es una tecnologia sencilla que tiene a su
alrededor otras que la complementan y la hacen mucho mas grande y con unas posibilidades
mucho mayores. Tiene un papel muy importante en la actualidad ya que permite la
compatibilidad entre sistemas para compartir la informacién de una manera segura, fiable y

facil.
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