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Resumen

Los Ensayos Clinicos (EC) juegan un papel fundamental en el estudio de enfermedades cronica no
transmisible, principalmente el cancer.

Actualmente, hay varios cientos de bases de datos de EC en todo el mundo, pero con escasa relacion
entre ellas. El almacenamiento de la informacion de estos EC presenta dificultades debido a la cantidad
gue se almacena, siendo insuficiente, y los Sistemas de Bases de Datos en que se almacenan, que no
son gestores profesionales. En nuestro pais una de las entidades que se dedica al estudio de los ensayos
clinicos es el Centro de Inmunologia Molecular (CIM), el cual no esta ajeno a los problemas existentes en
la recogida de informacién, antes mencionados.

En busca de soluciones surge la investigacion actual, en el marco del trabajo del proyecto: Ensayos
Clinicos (EC) del CIM, desarrollado conjuntamente con la Universidad de las Ciencias Informaticas (UCI).
En la investigacion se realiza el disefio e implementacion de la base de datos que contribuya al manejo de
los datos que se generan en los EC.
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Introduccion

“El desarrollo de un nuevo producto o la introduccion de un producto ya conocido en una nueva indicacion
médica trae aparejado diferentes investigaciones, entre las que se encuentra el ensayo clinico como etapa
final, que permite el registro y comercializacion de dicho producto para ser utilizado en los seres

humanos”. [1].

Un Ensayo Clinico (EC) es un tipo de estudio clinico en el que se evallan nuevos farmacos o tratamientos

médicos con un protocolo de investigacion estrictamente controlado.[2]

El proceso de recoleccion de la informacion registrada en un EC constituye un aspecto, que una vez
finalizada la inclusion de los sujetos en el estudio, puede demorar la terminacion del mismo. El protocolo
del estudio establece una norma general segun la frecuencia de las evaluaciones. Sin embargo es
necesario conocer la frecuencia individual de cada paciente, a manera de mantenerlo informado, asi como

evitar posibles pérdidas durante todo el proceso de evaluacion.

En el mundo, desde hace varios afios, se trabaja en implementar los EC en versién electrénica, no solo los
Cuadernos de Recogida de Datos (CRD), sino las bases de datos que recogen toda la informacién que se
encuentran en estos CRD, comunicaciones, aprobaciones, revisiones reguladoras, gerencia del proyecto,

entre otros.

“Actualmente, hay varios cientos de bases de datos de EC en todo el mundo, pero con escasa
coordinacién entre ellas. La plataforma de registros pretende unirlos en una red mundial que proporcione
un Ganico punto de acceso a la informacion que almacenan. La iniciativa no serd un registro en si, sino que
proporcionara una serie de estandares para todas las bases de datos. Ademas de tipificar la informacion
gue debe darse al registrar un ensayo, crea un sistema internacional de identificacion de estudios que

otorgard un numero de referencia Unico a cada ensayo cualificado”.[3]

En Cuba en el estudio de los EC se destaca el Centro de Inmunologia Molecular (CIM), inaugurado el 5 de
diciembre de 1994, perteneciente al polo cientifico del Oeste de La Habana, que tiene como principal

mision obtener y producir nuevos bio-farmacos destinados al tratamiento del cancer y otras enfermedades

Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos: Disefio e Implementacion de la Base de Datos. 1



Introduccion

crénicas no transmisibles e introducirlos en la Salud Publica cubana. Hacer la actividad cientifica y

productiva econémicamente sostenible y realizar aportes importantes a la economia del pais.[4]

El CIM realiza, en hospitales altamente especializados, EC para el diagnéstico de tumores por imagenes y
tratamiento de cancer de diferentes origenes y otras enfermedades del sistema inmune. Ademas ha
venido desarrollando una serie de bio-moléculas para el tratamiento de diferentes enfermedades,
principalmente el cancer. En la medida que se avanza en el desarrollo de estos productos, se avanza en
las fases de los EC de fases I, I/ll a fases Il, Il/lll y fases IV. Esto trae aparejado el incremento del numero
de pacientes a estudiar y por consiguiente el nimero de hospitales que se enrolan en el reclutamiento de

pacientes.

Los EC llevan asociados una gran cantidad de documentacion (datos primarios, imagenes, CRD,
aprobaciones, maodificaciones, entre otros), necesaria para cumplir con las buenas préacticas clinicas
exigidas por todas las agencias reguladoras a nivel mundial. Esta documentacion debe ser almacenada
no menos de 15 afios posterior al cierre del estudio, de modo que pueda ser inspeccionada en cualquier
momento por las agencias reguladoras. Se podria decir que por cada paciente de un EC se genera por lo
menos 1000 datos diferentes, lo cual permite facilmente estimar el gran volumen de informacion que se
genera y maneja en esta actividad. Por ejemplo, en los 2500 pacientes que manejo el CIM en el 2005 se
generaron no menos de 2 millones 500 mil datos, los cuales son de muy diversos tipos, desde
informacion referida a mediciones cuantitativas del estado de un paciente (presibn sanguinea,

hemoglobina, entre otros), hasta imagenes que caracterizan el tamafio del tumor.[5]

En la actualidad, los EC en el CIM y en Cuba se desarrollan de la manera clasica, toda la informacién se
encuentra en papel, y la transmisiéon de informacion de los hospitales a los centros promotores, y
viceversa, se hace generalmente via correo electronico o via telefonica. “Un complicado proceso de
monitoreo de la informacion clinica se realiza visitando peridodicamente cada uno de los sitios participantes
(incluyendo las provincias orientales), con el objetivo de controlar la calidad y uniformidad de los datos
recogidos. Finalmente bases de datos en versién electrénica se preparan a partir de los CRD llenados en

los hospitales, con el objetivo de facilitar el andlisis final de los resultados de cada ensayo”. [5]

Actualmente las bases de datos para la recogida de informacion de los EC en el CIM se confeccionan con
las aplicaciones de software Microsoft Access y EPINFO, teniendo que hacerse una entrada de datos

doble desde los CRD, por parte de dos operadores de maquina no relacionados con la recogida primaria

Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos: Disefio e Implementacion de la Base de Datos. 2
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de los datos del estudio. La generacion de estas bases de datos resulta compleja, dado la gran
variabilidad de la informacién recogida en los hospitales (por ejemplo uso de unidades diferentes para una
determinacion de interés) y la dificultad intrinseca del proceso de transcribir de manera fiable informacion
de un formato impreso a un formato electrénico. Pero mas aun, estas bases de datos no contienen toda la
informacion de interés referente al ensayo y por la simplicidad de su disefio no permite la realizacion de

meta-andlisis estadisticos complejos dentro de un mismo ensayo o entre diferentes EC.

Por todo lo antes expuesto, se plantea como problema cientifico de la investigacion: ¢ Como contribuir a

un almacenamiento homogéneo de los datos asociados a los EC?

Por lo cual el objeto de estudio de esta investigacion es la automatizacion de los procesos de

almacenamiento de informacién de los EC.

De ello se deriva que el campo de accidon que abarca esta investigacion es el disefio e implementacion
de la base de datos para la automatizacion de los procesos de almacenamiento de informacion de los EC
en el CIM.

Esta investigacion tiene como objetivo general: Disefiar e implementar una base de datos que almacene

de forma homogénea la informacion de los CRD para los EC.

Este objetivo se desglosa en los siguientes objetivos especificos:
v Validar teéricamente el disefio de la base de datos
v' Disefiar e implementar la base de datos.

v" Realizar una validacion funcional.

Para cumplir cada uno de los objetivos propuestos se plantean una serie de tareas:
v Estudio de las tendencias y tecnologias actuales de las base de datos a nivel mundial.
v Seleccion de la topologia de base de datos a utilizar.

v' Analisis de la integridad de los datos en la base de datos.

Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos: Disefio e Implementacion de la Base de Datos. 3
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v Estudio de la normalizacion de la base de datos.

v Analisis de redundancia de informacion de la base de datos.

v' Andlisis de la seguridad de la base de datos.

v Estudio de trazabilidad de las acciones en la base de datos.

v Disefio e implementacién de la base de datos.

v" Revision y seleccion de herramientas para pruebas de carga intensiva.

v Pruebas a la base de datos con la herramienta seleccionada.

El documento esta estructurado por 3 capitulos.

En el Capitulo 1: Fundamentacién Tedrica, se brinda informacion de la institucion para la cual se trabaja
e informacion referida a los ensayos clinicos. Se describen las bases de datos existentes en la actualidad
relacionadas con la recogida de informacion de los ensayos clinicos, al igual que los modelos de bases de
datos, tecnologias, herramientas y metodologias, partiendo, como base, de sus ventajas y desventajas,

para la seleccion y justificacion de la solucion propuesta.

En el Capitulo 2: Descripcion y Andlisis de la Solucién Propuesta, se describe la solucién propuesta,
haciendo énfasis en los requisitos funcionales y no funcionales, al igual que el diagrama de clases
persistentes obtenido a partir del diagrama de clases del disefio, todas estas cuestiones referentes al
trabajo del analista. Se hara una descripcién de todas las clases, el disefio de la base de datos, incluyendo
el diagrama entidad relaciéon y la descripcion de aquellas tablas importantes. También se hace una

pequefia descripcién de la arquitectura propuesta, asi como un analisis de optimizacién de consultas.

En el Capitulo 3: Validacion del Disefio Realizado, se brinda informacion sobre la validacion realizada
al disefio descrito en el capitulo 2, describiendo en detalle las reglas a tener en cuenta para un disefio de
Optima calidad, asi como los detalles de una validacion funcional a través de la seleccién de consultas

para un llenado voluminoso e inteligente de la BD.
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Capitulo 1

Fundamentacion Tedrica

En el presente capitulo se brinda informacion de la institucién para la cual se trabaja e informacion referida
a los ensayos clinicos. Se describen las bases de datos existentes en la actualidad relacionadas a la
recogida de informacion de los ensayos clinicos, al igual que, los modelos de bases de datos, tecnologias,
herramientas y metodologias, partiendo, como base de sus ventajas y desventajas, para la seleccion y

justificacion de la solucion propuesta.

1.1 Ensayos Clinicos
Los EC permiten a los médicos determinar si un nuevo tratamiento, medicamento o dispositivo contribuira
a prevenir, detectar o tratar una enfermedad. Los EC también ayudan a los médicos a descubrir si estos

nuevos tratamientos son inocuos y si son mejores que los tratamientos actuales.
Hay cuatro tipos de ensayos clinicos:

» Ensayos Clinicos de medios de tratamiento, para evaluar nuevos tratamientos, medicamentos o

intervenciones quirargicas.

» Ensayos Clinicos de medios de prevencion, para encontrar maneras de prevenir las enfermedades

con medicamentos, vitaminas, vacunas o cambios en el estilo de vida.

» Ensayos Clinicos de medios de deteccion, para evaluar maneras de detectar o diagnosticar las

enfermedades.

» Ensayos Clinicos de calidad de vida, para encontrar maneras de mejorar la vida de las personas

gue viven con una enfermedad o problema de salud.
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Los Ensayos Clinicos tienen asociados cuatro fases:[6]

Fase I: Es el primer paso en la investigaciéon de una sustancia o medicamento nuevo en el hombre.
Estudio que proporciona informacion preliminar sobre el efecto y la seguridad del producto en sujetos

sanos (el caso de los EC en pediatria).

Fase II: Se realiza en pacientes que padecen la enfermedad o entidad clinica de interés. Su principal
objetivo es proporcionar informacién preliminar sobre la eficacia del producto, establecer la relacion dosis-
respuesta del mismo, conocer las variables empleadas para medir eficacia y ampliar los datos de

seguridad obtenidos en la Fase |I.

Fase lll: Son ensayos destinados a evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento experimental intentando
reproducir las condiciones de uso habituales y considerando las alternativas terapéuticas disponibles en la
indicacion estudiada. Se realiza con una muestra de pacientes mas amplia que en la fase anterior y

representativa de la poblacion general a la que ira destinado el medicamento.

Fase IV: Ensayos clinicos que se realizan con un medicamento después de su comercializacion. Estos
ensayos podran ser similares a los descritos en las fases I, Il, lll. Se vigilan los posibles efectos adversos

no consignados en las fases anteriores, al igual que su efectividad en distintas poblaciones.

En Cuba con la misién principal de obtener y producir nuevos bio-farmacos destinados al tratamiento del
cancer y otras enfermedades crénicas no transmisibles e introducirlas en la Salud Publica Cubana se

inauguro el Centro de Inmunologia Molecular (CIM), el 5 de diciembre de 1994.

EL CIM realiza en hospitales altamente especializados EC para el diagndstico de tumores por imagenes y

tratamiento de cancer de diferentes origenes y otras enfermedades.

1.2 Procesos de recogida de datos en los Ensayos Clinicos.

Los EC llevan asociados una gran cantidad de documentacién (datos primarios, imagenes, CRD,
aprobaciones, modificaciones, entre otras), necesaria para cumplir con las buenas practicas clinicas
exigidas por todas las agencias reguladoras a nivel mundial. Para el almacenamiento de una parte de esta
informacion se han creado los Cuadernos de Recogida de Datos (CRD), capaces de almacenar todas las
variables recogidas durante la ejecucién del ensayo, siendo capaz de registrar todos los datos que se

recogen del protocolo.
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Esta documentacion debe ser almacenada no menos de 15 afios posterior al cierre del estudio, de modo
que pueda ser inspeccionada en cualquier momento por las agencias reguladoras. Como un estimado
conservador podriamos decir que por cada paciente de un ensayo clinico se genera por lo menos 1000
datos diferentes, lo cual permite facilmente estimar el gran volumen de informacion que se genera y
maneja en esta actividad. Por ejemplo, en los 2500 pacientes que manej6 el CIM en el 2005 se generaron
no menos de 2 millones 500 mil datos, los cuales son de muy diversos tipos, desde informacion referida a
mediciones cuantitativas del estado de un paciente (presion sanguinea, hemoglobina, entre otros), hasta
imagenes que caracterizan el tamafo del tumor, o hasta informacion referida al proceso de intercambio de

mensajes entre los investigadores que conducen los estudios.

En la actualidad, los EC en el CIM y en Cuba se desarrollan de la manera clasica, toda la informacién se
encuentra en papel, y la transmision de informacion de los hospitales a los centros promotores y viceversa
se hace generalmente via correo electronico o via telefénica. Un complicado proceso de monitoreo de la
informacién clinica se realiza visitando periédicamente cada uno de los sitios participantes (incluyendo las
provincias orientales), con el objetivo de controlar la calidad y uniformidad de los datos recogidos.
Finalmente, bases de datos en versidn electrénica se preparan a partir de los CRD llenados en los

hospitales, con el objetivo de facilitar el andlisis final de los resultados de cada ensayo.

Actualmente las bases de datos para la recogida de informacién de los EC en el CIM se confeccionan con
las aplicaciones de software Microsoft Access y EPINFO, teniendo que hacerse una entrada de datos
doble desde los CRD, por parte de dos operadores de maquina no relacionados con la recogida primaria
de los datos del estudio. La generacion de estas bases de datos resulta hoy en extremo compleja, dado la
gran variabilidad de la informacién recogida en los hospitales (por ejemplo uso de unidades diferentes
para una determinacion de interés) y la dificultad intrinseca del proceso de transcribir de manera fiable
informacion de un formato impreso a un formato electronico. Pero mas aun, estas bases de datos no
contienen toda la informacién de interés referente al ensayo y por la simplicidad de su disefio no permite
la realizacion de meta-analisis estadisticos complejos dentro de un mismo ensayo o entre diferentes

ensayos clinicos.

1.3 Surgimiento y desarrollo de las Bases de Datos (BD).
Tras el desarrollo de las tecnologias y la necesidad del almacenamiento de la informacion surgen los

archivos secuenciales como almacenes de datos. Estos daban un acceso muy rapido pero solo de forma
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secuencial (para acceder a una posicién, se debia recorrer el archivo entero). Como solucién aparecieron
los archivos indexados, donde el acceso ya podia ser aleatorio (acceder de una vez a la posicién deseada

del archivo).

Dada la gran complejidad que iban alcanzando los programas y el volumen de datos que generaban, se
requeria de un almacenamiento que garantizara un cierto numero de condiciones y que permitiera
operaciones complejas sin que se violaran estas restricciones. Ademas cada usuario que accediera a los

datos debia tener su trabajo protegido de las operaciones que hicieran el resto de usuarios.

Como respuesta a estas necesidades, surgieron las BD, que constituyen una coleccion de datos
interrelacionados que se puede utilizar por uno o mas programas de aplicacion, puede considerarse una
coleccion de datos variables en el tiempo, surgieron como primera topologia la jerarquica donde los datos
se situaban siguiendo una jerarquia. Las BD jerarquicas tenian el problema que los accesos a los datos
eran unidireccionales, y era mas complicado hacer el camino inverso (pero posible, aunque el tiempo de
célculo era mayor). Como variante a esta topologia surgieron las BD de red, modelo ligeramente distinto
del jerarquico, el cual permitia que un mismo nodo tenga varios padres, aun asi no era una solucion
factible. Para dar absoluta libertad a las relaciones entre tablas surgieron las BD relacionales. Estas
trajeron dos cosas muy importantes: las propiedades ACID y un lenguaje comdn de acceso a los datos:
SQL.

Las propiedades ACID son:

Atomicidad. Cada transaccion del usuario debe tratarse de forma atémica. O se ejecuta todo o nada, es

decir, el trabajo se realiza en su totalidad o no se realiza en ningn caso.

Consistencia. Las transacciones han de cumplir las restricciones definidas dentro de la BD. Si no las

pueden cumplir, se evita su ejecucion. De esta forma se conserva la integridad y coherencia de los datos.

Aislamiento. Una transaccion es una unidad de aislamiento, permitiendo que transacciones concurrentes
se comporten como si cada una fuera una Unica transaccion que se ejecuta en el sistema. Las
transacciones alcanzan el nivel méas alto de aislamiento cuando se pueden serializar. En este nivel, los
resultados obtenidos de un conjunto de transacciones concurrentes son idénticos a los obtenidos

mediante la ejecucion en serie de las transacciones.
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Durabilidad. Una vez se ha completado la transaccion, los resultados de la misma han de ser

permanentes y sobrevivir a posibles caidas del sistema o la BD.

1.4 BD y sus componentes principales.
El volumen de informacién que puede almacenar una BD puede ir desde el de una agenda, un contador, o
un libro de visitas, hasta el de una tienda en linea, un sistema de noticias, un portal, o la informacion

generada en una red corporativa.

Las BD proporcionan la infraestructura requerida para los sistemas de apoyo a la toma de decisiones y
para los sistemas de informacién estratégicos, ya que estos sistemas explotan la informacion contenida en
las BD de la organizacién para apoyar el proceso de toma de decisiones o para lograr ventajas

competitivas. Estan formadas por cuatro componentes principales: Datos, Hardware, Software y Usuarios.

Datos: se refiere a que los datos en la BD seran tanto integrados (unificacion de varios archivos que de
otro modo serian distintos) como compartidos (las piezas individuales de datos en la base pueden ser
compartidas entre diferentes usuarios, con lo que cada uno puede acceder a la misma pieza de datos con

fines diferentes).

Hardware: se refiere a los dispositivos de almacenamiento donde reside la BD, asi como a los dispositivos

periféricos (unidad de control, canales de comunicacion, etc.) necesarios para su uso.

Software: constituido por un conjunto de programas que se conoce como Sistema Manejador de BD
(DBMS: Data Base Management System). Este sistema maneja todas las solicitudes formuladas por los

usuarios a la BD.
Usuarios: Existen tres clases de usuarios relacionados con una BD:
» El programador de aplicaciones, quien crea programas de aplicacién que utiliza la BD.

» El usuario final, quien accede a la BD por medio de un lenguaje de consulta o de programas de

aplicacion.

» El administrador de la BD (DBA Data Base Administrator), quien se encarga del control general del
Sistema de BD.
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1.5 Modelos de BD.

Un Modelo de Datos es basicamente una "descripcion" del contenedor de datos (donde se guarda la
informacién), asi como de los métodos para almacenar y recuperar informacién de esos contenedores.
Los modelos de datos no son cosas fisicas: son abstracciones que permiten la implementacién de un
sistema eficiente de BD; por lo general se refieren a algoritmos, y conceptos matematicos. Entre los

modelos de BD se encuentran:
Jerarquicas

Los datos se organizan en una forma similar a un arbol, donde un nodo padre de informacién puede tener
varios hijos. El nodo que no tiene padres es llamado raiz, y a los nodos que no tienen hijos se llaman

hojas.

Este modelo no es utilizado porque una de sus principales limitaciones es: “la poca flexibilidad de este
modelo puede obligar a la introduccién de redundancia cuando es preciso instrumentar, mediante el

modelo jerarquico, situaciones del mundo real que no responden a una jerarquia”.[7]
Red

Modelo ligeramente distinto del jerarquico, su diferencia fundamental es la modificacion del concepto de

nodo; éste permite que un mismo nodo tenga varios padres.

Gran mejora con respecto al modelo jerarquico, ya que ofrecia una solucién eficiente al problema de
redundancia de datos; aun asi, la dificultad que significa administrar la informacién en una BD de red ha
significado que sea un modelo utilizado en su mayoria por programadores mas que por usuarios finales,

por lo que este modelo no se utiliza.
Relacional

Es el modelo mas utilizado en la actualidad para modelar problemas reales y administrar datos
dindAmicamente. Su idea fundamental es el uso de relaciones. Estas relaciones podrian considerarse en
forma logica como conjuntos de datos llamados tuplas. Esto es pensando en cada relacién como si fuese
una tabla que estd compuesta por registros (las filas de una tabla), que representarian las tuplas, y

campos (las columnas de una tabla).
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En este modelo, el lugar y la forma en que se almacenen los datos no tienen relevancia (a diferencia de
otros modelos como el jerarquico y el de red). Esto tiene la considerable ventaja de que es mas facil de
entender y de utilizar para un usuario esporadico de la BD. La informacion puede ser recuperada o
almacenada mediante "consultas" que ofrecen una amplia flexibilidad y poder para administrar la

informacion. [8]
Orientadas a Objetos

Se crearon para tratar de resolver algunas deficiencias que no resolvian los modelos tradicionales
(jerarquico, red y relacional) cuando se trata de aplicaciones mas complejas o sofisticadas, por ejemplo, el

disefio y fabricacion en ingenieria.
Este modelo, bastante reciente, y propio de los modelos informaticos orientados a objetos, trata de
almacenar en la BD los objetos completos (estado y comportamiento).

Una BD orientada a objetos incorpora todos los conceptos importantes del paradigma de objetos:

» Encapsulacion: Propiedad que permite ocultar la informacién al resto de los objetos, impidiendo asi

accesos incorrectos o conflictos.

» Herencia: Propiedad a través de la cual los objetos heredan comportamiento dentro de una

jerarquia de clases.

» Polimorfismo: Propiedad de una operacion mediante la cual puede ser aplicada a distintos tipos de

objetos.

En el modelo orientado a objetos, los usuarios pueden definir operaciones sobre los datos como parte de

la definicion de la BD.
El modelo de BD seleccionado fue el Relacional.

“Las BD Relacional son muy flexible ya que los elementos que la integran se pueden ingresar de modo
independiente a la estructura que quiera formarse con ellos (o sea, primero las tablas luego sus
relaciones) mientras que en los otros modelos la estructura ya esta definida”. [9]. Ademas en este modelo
se puede realizar cualquier clase de busqueda de datos entre tablas una vez que existan campos

comunes entre estas.
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1.6 BD desarrolladas en los EC.

Desde los inicios, se ha planteado la necesidad de una homogeneizacion del almacenamiento de los
datos obtenidos como resultados de los EC a nivel mundial, pero, hasta el momento la idea que se ha
materializado es el registro de todo ensayo clinico en una BD que esté al alcance del publico. Las BD
desarrolladas hasta la actualidad cuentan con poca cohesion entre ellas, siendo este el principal

problema.
A fines del siglo pasado se crearon diversos registros publicos para ensayos clinicos. Destacan algunas
iniciativas:

» En los Estados Unidos se cre6 un registro financiado con dineros puablicos (www.clinicaltrials.gov).

ClinicalTrials.gov es un registro de ensayos clinicos de la Biblioteca Nacional de Medicina de los
Estados Unidos, el registro comprende ensayos federales y con financiacion privada, que se
realizan para una serie de enfermedades y condiciones médicas, brindando informacion
actualizada sobre éstos EC. Contiene, actualmente, mas de 36.100 estudios clinicos, patrocinado
por el Instituto Nacional de Salud, otras agencias federales e industrias privadas. La lista de
estudios en la base de datos se realizan en los 50 estados y en alrededor de 130 paises. El sitio
ClinicalTrials.gov recibe mas de 12 millones de visitas por afio y aproximadamente, 31.000 visitas
diarias. [10]

» En Europa se estableci6 un metaRegistro. Recopilacién internacional de ensayos clinicos
completados o en desarrollo incluyendo los ensayos aleatorios de la UK Medical Research Council,
la National Health Service (NHS) y el US Department of Veterans Affairs Co-operative Studies

Program-, (www.controlled-trials.com) con el respaldo del Consejo de Investigacion Médica (MRC)

y del Programa de Investigacion y Desarrollo del Sistema Nacional de Salud (NHS) del Reino
Unido. Current Controlled Trials (CCT) es parte del Current Science Group (CGS) y es publicada
por BioMed Central (publicacion Open Acces Now). El CCT brinda informaciéon sobre ensayos
clinicos de todos los paises del mundo y en todas las areas de la salud. En él las organizaciones
registran un Ensayo, utilizando el Numero Aleatorio Estandar Internacional para Ensayos
Controlados (ISRCTN), un numero de 8 digitos, Unico para cada Ensayo, al cual se accede en
linea de forma libre, pueden almacenar su Ensayo, ya registrado; el acceso al metaRegistro es
libre para todos los usuarios. Por otra parte los usuarios pueden navegar con el ISRCTN el
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metaRegistro, brindandole acceso a alrededor de 15.000 Ensayos registrados para cualquier area
de la Salud. [10]

La colaboracién Cochrane también asumié un papel pionero con su Cochrane Central Register of
Controlled Trials (CENTRAL). Registro que contiene alrededor de 430.000 informes de ensayos.
Es una BD que contiene revisiones sistematicas y otra informacién para ayudar a la toma de
decisiones diagndsticas y terapéuticas. Contiene cuatro BD principales, entre las que se encuentra
un registro de Ensayos Clinicos controlados. Su objetivo es promover, producir y diseminar

revisiones sisteméticas y periddicas de EC controlados. [10].

En Cuba, por su parte, los pasos en la biusqueda de soluciones para el almacenamiento de los ensayos

clinicos, se pueden calificar de lentos. Hasta el afio 2005 se puede decir que los indicadores no eran los

mas favorables, por ejemplo:

>

“En el afio 2001, el Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC) desarroll6 una
plantilla en EXCEL con el proposito de crear un registro electrénico del Cuaderno de Recogida de
Datos (CRD) de un ensayo que permite, ademas, llevar el control del registro de inclusion del

estudio y el comportamiento de la no inclusién”.[11]

En el 2005 se disefi6é una base de datos para almacenar la informacién referente a los pacientes
incluidos o0 no en los 12 ensayos clinicos que se encontraban actualmente en ejecuciéon en la
provincia de Cienfuegos, debido a la necesidad de agilizar el trabajo de los coordinadores; el
disefio se hizo con el programa Microsoft Access 2000 del paquete Office XP de Microsoft, conté
con nueve tablas relacionadas entre si, cinco formularios y 4 sub-formularios interrelacionados de
igual forma, permitiendo la captura de los datos pertenecientes a los pacientes; ademas tiene una
serie de consultas, las cuales estratifican la informaciéon contenida en la base de datos hasta el
nivel deseado, mostrando de forma dinamica y &gil sus reportes correspondientes logrando elevar
los niveles de eficacia en el desarrollo de esta tarea; actualmente esta concebida solo para
Cienfuegos, pero puede aplicarse a cuanto ensayo clinico entre en vigor nacionalmente
implementandose un clasificador de entidades en cada provincia. La BD logré recopilar la
documentacion generada en cada ensayo, de forma tal de tenerla disponible siempre que haga
falta para hacer una investigacion, aclarar dudas y enviar alguna informacion sin correr riesgos de

pérdidas de datos partiendo siempre de una ganancia en economia de tiempo. [12]
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Todos estos sistemas anteriormente mencionados, principalmente a nivel nacional poseen algunas
limitaciones, pues se realizan en gestores no profesionales que no permiten la gran acumulacion de
informaciéon que se generaran posteriormente en los ensayos, por lo que se hacen necesario

perfeccionarlos para un mejor control de los ensayos clinicos.

1.7 Sistemas Gestores de Base de Datos (SGBD).
El software de BD ha experimentado un auge extraordinario, ademas de rapidez y efectividad en los
procesos. Con la existencia de multiples entornos de desarrollo y la notable demanda de soluciones

informaticas, han surgido multitud de gestores de BD.

Siendo los SGBD un tipo de software muy especifico, dedicado a servir de interfaz entre la BD, el usuario

y las aplicaciones que la utilizan y que prestan servicios para el desarrollo y el manejo de BD.

Dentro de los principales SGBD propietarios mas potentes se encuentra Oracle y Microsoft SQL Server, y

dentro del software libre, tenemos opciones muy completas como: MySQL y PostgreSQL.

Ventajas y Desventajas de los SGBD.

Ventajas:
» Eliminan las inconsistencias en los datos.
» Permiten compartir los mismos datos entre diferentes aplicaciones con distintas necesidades.
» Ahorran espacio de almacenamiento al no existir redundancia o ser ésta escasa.

» Mejoran la seguridad de los datos, pues normalmente incorporan mecanismos de seguridad en el
propio SGBD.

» Permiten la creacién de entornos de alta disponibilidad, pues con algunos SGBD es posible llegar

a disponer de aplicaciones funcionando ininterrumpidamente
» Mejora en los servicios de copias de seguridad y de recuperacion ante fallos.
Desventajas:

» Requieren una gran cantidad de espacio en disco y de memoria para trabajar de forma eficiente.
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Vulnerable a los fallos. El hecho de que todo esté centralizado en el SGBD hace que el sistema

sea mas vulnerable ante los fallos que puedan producirse.

Oracle

Es un sistema de gestion de BD (0o RDBMS por el acronimo en inglés de Relational Data Base

Management System), que utiliza arquitectura cliente/servidor, fabricado por Oracle Corporation. Se

considera como uno de los sistemas de BD mas completos, destacando su: soporte de transacciones,

estabilidad, escalabilidad y el ser multiplataforma.[13]

Ventajas:

>

Es manejador de BD relacional que hace uso de los recursos del sistema informético en todas las
arquitecturas de hardware, para garantizar su aprovechamiento al maximo en ambientes cargados

de informacion.

Puede ser usado tanto para el manejo de informacién personal, como para gigantescas bibliotecas
multimedia, y corre en laptops, computadoras personales (PC), microcomputadoras, mainframes y

computadoras con procesamiento paralelo masivo.
Soporta la mayoria de los lenguajes de computacién al igual que 26 idiomas diferentes.

Corre automaticamente en mas de 80 arquitecturas de hardware y software distinto sin tener la
necesidad de cambiar una sola linea de codigo, esto se debe a que mas del 80% de los cddigos

internos de Oracle son iguales a los establecidos en todas las plataformas de sistemas.

Soporta datos alfanuméricos ubicados en las tradicionales "filas y columnas" de las BD, sino que

también soporta textos sin estructura, imagenes, audio y video.
Incluye mejoras de rendimiento y de utilizacion de recursos.

Soporta aplicaciones de procesamiento de transacciones online (OLTP) y de data warehousing

mayores y mas exigentes.

Esta disponible en mudltiples plataformas como Windows, Linux, todas las versiones de Unix

ofrecidas por diversas empresas como IBM, Sun, Digital, HP, Sequent, etc. y también en VAX-
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VMS, asi como en MVS. El ambiente multiplataforma de Oracle, lo convierte en una verdadera

solucion empresarial.

» Bloqueo y concurrencia: El lector vera los datos tal y como estaban antes de que el que escribe

comenzara a cambiarlos (hasta que este haga commit).

> Disponibilidad. Soporta ambientes de cluster en modo activo-pasivo, es decir que un solo nodo
utiliza la base de datos mientras el/los otro/s nodo/s esté/n pendientes de entrar en funcionamiento
en el momento que el servidor primario tenga una falla. Permite tener copias de la base de datos
productiva en lugares lejanos a la ubicacion principal, esta funcionalidad se le denomina Oracle
Standby Database. Las copias de la Base de Datos productiva pueden estar en modo de lectura

solamente.
Desventajas:

» Es un software propietario, ademas su elevado precio (la BD mas cara) hace que solo se vea en

empresas muy grandes y multinacionales, por norma general.
» Elevado costo de soporte técnico

» Infinidad de cursos para poder manejar una sola linea (DBA, Desarrollo, Recursos Humanos,

Mineria de Datos, entre otras muchas).

» La seguridad de la plataforma, y las politicas de suministro de parches de seguridad, modificadas a
comienzos del 2005 y que incrementan el nivel de exposicion de los usuarios. En los parches de
actualizacién provistos durante el primer semestre del 2005 fueron corregidas 22 vulnerabilidades

publicamente conocidas, algunas de ellas con una antigiiedad de mas de 2 afios.

Teniendo en cuenta que la investigacion desarrollada es para la salud y esta estd migrando a software
libre, de acuerdo a todas las limitaciones antes mencionadas se decide no utilizar este sistema gestor

de base de datos para el desarrollo de la investigacion.
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1.7.2 Microsoft SQL Server 2000

SQL Server es el Sistema manejador de Base de Datos Relacional ideal para un amplio espectro de
clientes corporativos y productores independientes de software (ISV) inmersa en la creacién de
aplicaciones empresariales. Las necesidades y requisitos del cliente han dado lugar a innovaciones
significativas en el producto SQL Server versiéon 2000, entre las que se incluyen la facilidad de uso,
escalabilidad, fiabilidad, y almacenamiento de datos. SQL Server 2000 es la oferta completa de BD y
analisis. Tanto por la capacidad para consultar la BD mediante un explorador como por la compatibilidad
con el Lenguaje de marcado extensible (XML, Extensible Markup Language), SQL Server 2000 es la BD

totalmente habilitada para Web.[14]
Ventajas:

» Soporta funciones definidas por el usuario. Esto soluciona los problemas de reutilizacién del codigo

y da mayor flexibilidad al programar las consultas de SQL.

» Arquitectura de almacenamiento en disco permite la escalabilidad desde BD de equipos portétiles

hasta bases de datos empresariales de tamafo de terabyte.

» Permite acceso y la realizacion de consultas desde URL a través de HTTP, donde el optimizador
de consultas con multiples fases busca el plan éptimo de consultas para mejorar el rendimiento de

consultas complejas.
» Soporta consultas en multiples servidores.

» Simplifica la configuracion y gestién de un cluster de caidas. Permite que las BD permanezcan

online durante la mayoria de las operaciones. Activa backups instantaneos.

» Estadisticas automaticas. Extrae estadisticas mediante el andlisis rapido de una muestra,
habilitando el optimizador de consultas para utilizar la informacién mas reciente e incrementar la

eficacia de las consultas.

» Los servicios de transformacion de datos sirven para importar, exportar y transformar datos

heterogéneos.

» Soporte enriquecido de XML. Los desarrolladores Web pueden acceder a los datos utilizando XML

sin tener que emplear compleja programacién, y los administradores de BD pueden manipular
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datos faciimente en formato XML mediante Transaction SQL (T-SQL) y procedimientos

almacenados.

» Se instala con un alto nivel de seguridad por defecto, beneficiAndose de la seguridad integrada de
Microsoft Windows 2000. También presenta sofisticadas caracteristicas de seguridad que incluyen
seguridad de servidor de BD, de perfiles de aplicacién potente y flexible basada en funciones;
herramientas integradas para auditar la seguridad, soporte para la codificacion de redes y

archivos.

» Una nueva caracteristica de busqueda de texto completo (Full-Text Search (FTS)) permite que los
usuarios consulten tanto documentos estructurados como no estructurados, incluyendo hojas de
célculo de Microsoft Excel, presentaciones de Microsoft PowerPoint, y documentos de Microsoft

Word, potenciando la busqueda online.

> Fiabilidad continta. Permite actuar en modo Activo/Pasivo con un servidor como backup, o en
modo Activo/Activo, que soporta varios servidores. El envio de logs totalmente integrado aporta
una puesta en espera "amable" en varios servidores de backup moviendo automética y
continuamente logs de una BD a otra. El soporte de backups diferenciales reduce

significativamente el riesgo de pérdida de datos.[15]

Desventajas:

» Las funciones definidas por el usuario tienen algunas restricciones.

» No todas las sentencias SQL son validas dentro de una funcion.

» Es un SGBD propietario.
1.7.3 MySQL
Es un SGBD cliente/servidor, multihilo y multiusuario. Se compone de un servidor SQL, varios programas
clientes y bibliotecas, herramientas administrativas, y una gran variedad de interfaces de programacion
(APIs). Se puede obtener también como una biblioteca multihilo que se puede enlazar dentro de otras
aplicaciones para obtener un producto mas pequefio, mas rapido, y mas facil de manejar. Es el servidor

de BD relacionales mas popular, desarrollado y proporcionado por MySQL AB. Esta es una empresa cuyo

negocio consiste en proporcionar servicios en torno al servidor de BD MySQL.
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MySQL AB desarrolla MySQL como software libre en un esquema de licenciamiento dual. Cualquier

empresa 0 persona interesada puede descargar el software de MySQL de Internet y usarlo sin pagar por

ello. Ademas, cualquiera que lo necesite puede estudiar el cddigo fuente y cambiarlo de acuerdo a sus

necesidades. Usa la licencia GPL (Licencia Publica General GNU), para definir qué es lo que se puede y

no se puede hacer con el software para diferentes situaciones. Sin embargo, si no se esta de acuerdo con

la licencia GPL o tiene la necesidad de incorporar codigo de MySQL en una aplicacion comercial es

posible comprar una version con una licencia comercial.[16]

Ventajas:

>

Dispone de borrados multi-tablas. Al especificar maltiples tablas y la clausula WHERE, se pueden
agregar opciones ORDER BY y LIMIT a las consultas DELETE, para obtener un mejor control

sobre cuéntos registros son eliminados y el orden en el que son eliminados dichos registros.

Mejores utilidades de administracién (backup, recuperacion de errores, etc.), contando con un
sistema de replicacion multihilo en los servidores esclavos. Si el servidor principal llega a fallar, es
ahora mucho mas probable que cada esclavo tenga los datos necesarios para hacer por si mismo
una recuperacion de los datos y trabajar como si fuera el servidor maestro. Los registros de
replicacién ahora contienen los marcadores de transaccidén necesarios para asegurarse que las

transacciones son replicadas apropiadamente.

Soporta cinco tipos de tablas: MyISAM, ISAM, HEAP, BDB (Base de Datos Berkeley), e InnoDB.
InnoDB y BDB son tablas transaccionales. Se puede utilizar la sentencia estandar BEGIN WORK
seguida de varias consultas y finalizar con un COMMIT o ROLLBACK para completar la
transaccion 6 se pueden correr en modo AUTOCOMMIT, asi que cada consulta es efectivamente

una transaccion separada.

Recuperacion automética ante fallas. Si MySQL se cuelga o se da de baja de una forma anormal,
no suele perder informacion ni corromper los datos, ademéas InnoDB automaticamente completara

las transacciones que quedaron incompletas.

Integridad referencial. Ahora se pueden definir llaves foraneas entre tablas InnoDB relacionadas
para asegurarse de que un registro no puede ser eliminado de una tabla si aun esta siendo

referenciado por otra tabla.
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» Bloqueo a nivel de filas. Al usar tablas MyISAM, y tener consultas muy grandes que requieren de
mucho tiempo, simplemente no se podian ejecutar mas consultas hasta que terminaran las
consultas que estaban en ejecucién. En cambio, las tablas InnoDB usan bloqueo a nivel de filas

para mejorar de manera impresionante el rendimiento.

» SELECTSs sin bloqueo. EI motor InnoDB usa una técnica conocida como multi-versioning que

elimina la necesidad de hacer bloqueos en consultas SELECT muy simples.

> Registros de longitud fija y variable, sin limites en el tamafio, soportando hasta 32 indices por tabla
y diversos tipos de columnas como enteros de 1, 2, 3, 4, y 8 bytes, coma flotante, doble precision,

caracter, fechas, enumerados, etc.

» Puede trabajar en distintas plataformas y S.O. distintos, ademas es multiproceso, es decir puede
usar varias CPU si éstas estan disponibles y consume muy pocos recursos, tanto de CPU como

memoria.

» El servidor MySQL fue desarrollado originalmente para manejar grandes BD mucho mas rapido
gue las soluciones existentes y esta muy estandarizado el uso de plataforma de desarrollo de
aplicaciones Web LAMP (Linux, Apache, MySQL y PHP).

Desventajas:

» No es viable para su uso con grandes bases de datos, a las que se acceda continuamente, ya que

no implementa una buena escalabilidad.

» Carece de soporte para transacciones, rollback's y subconsultas.

1.7.4 PostgreSQL
Es un sistema de gestibn de bases de datos objeto-relacional (ORDBMS) basado en el proyecto
POSTGRES, de la universidad de Berkeley.

Fue el pionero en muchos de los conceptos existentes en el sistema objeto-relacional actual, incluido, mas
tarde en otros sistemas de gestion comerciales. PostGreSQL es un sistema objeto-relacional, ya que
incluye caracteristicas de la orientacién a objetos, como puede ser la herencia, tipos de datos, funciones,
restricciones, disparadores, reglas e integridad transaccional. A pesar de esto, PostGreSQL no es un

sistema de gestion de bases de datos puramente orientado a objetos.[17]
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Desventajas:

>

>

“Consume bastantes recursos y carga con mucha facilidad el sistema.

Velocidad de respuesta un poco deficiente al gestionar BD relativamente pequefias, aunque esta

misma velocidad la mantiene al gestionar BD realmente grandes”.[18]

Ventajas:

>

DBMS Objeto-Relacional. Aproxima los datos a un modelo objeto-relacional, y es capaz de
manejar complejas rutinas y reglas. Ejemplos de su avanzada funcionalidad son consultas SQL
declarativas, control de concurrencia multi-versién, soporte multi-usuario, transacciones,

optimizacion de consultas, herencia, y arrays.

Cliente/Servidor. Usa una arquitectura proceso-por-usuario cliente/servidor. Hay un proceso
maestro que se ramifica para proporcionar conexiones adicionales para cada cliente que intente

conectar a PostgreSQL.

Altamente Extensible. Soporta los tipos de datos base, asi como: tipo fecha, monetarios,
elementos gréficos, datos sobre redes (MAC, IP...), cadenas de bits, etc. Ademas operadores,

funciones, métodos de acceso y tipos de datos definidos por el usuario.

Soporte SQL Comprensivo. Soporta la especificacion SQL99 e incluye caracteristicas avanzadas

tales como las uniones (joins) SQL92.
Integridad Referencial. Es utilizada para garantizar la validez de los datos de la BD.

Lenguajes Procedurales. Tiene soporte para lenguajes procedurales internos, incluyendo un
lenguaje nativo denominado PL/pgSQL. Este lenguaje es comparable al lenguaje procedural de
Oracle, PL/SQL. Ademas tiene habilidad para usar Perl, Python, o TCL como lenguaje procedural

embebido.

MVCC (Multi-Version Concurrency Control) Control de Concurrencia Multi-Version. Es la tecnologia
que PostgreSQL usa para evitar bloqueos innecesarios, es decir permite la lectura sin que sea

bloqueada por los que escriben que estéan actualizando registros.

Write Ahead Logging (WAL) Esta caracteristica incrementa la dependencia de la BD al registro de

cambios antes de que estos sean escritos en la base de datos. Esto garantiza que en caso de que
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la BD se caiga, existird un registro de las transacciones a partir del cual podremos restaurar la BD

desde el punto en que se quedo.

» Es un gestor magnifico bajo licencia Berkeley Software Distribution (BSD), que posee una gran
escalabilidad, haciéndolo idéneo para su uso en sitios Web que posean alrededor de 500.000
peticiones por dia. Ademas por su arquitectura de disefio, escala muy bien al aumentar el nimero
de CPUs y la cantidad de RAM.

Por todo lo anterior expuesto se decide utilizar este gestor de BD (PostgreSQL) ya que es Open Source
bajo licencia BSD, es decir, sus potencialidades estan en constante perfeccionamiento, permitiendo su
uso y distribucién sin costo; ademas continuamente se eliminan y mejoran cualquier hueco de seguridad
que pueda aparecer, debido a que sus usuarios pueden acceder a su codigo y modificarlo a sus
necesidades. En el caso que se esta trabajando con sistemas serios, la integridad referencial de los datos
es muy buena, se pueden crear funciones complejas para validar datos. Es también utilizado porque es un

SGBD potente y multiplataforma.

1.8 Metodologias

1.8.1 XP (Extreme Programing)
Es una de las metodologias de desarrollo de software méas exitosas en la actualidad utilizada para
proyectos de corto plazo y corto equipo. Consiste en una programacion rapida o extrema, pues uno de los

requisitos para llegar al éxito del proyecto es tener como parte del equipo al usuario final.

» “Se basa en las pruebas realizadas a los principales procesos, de tal manera que adelantdndonos
en algo hacia el futuro, podamos hacer pruebas de las fallas que pudieran ocurrir. Es como si nos

adelantaramos a obtener los posibles errores.

» Se basa en la reutilizacién de cadigo, para lo cual se crean patrones o modelos estandares, siendo

mas flexible al cambio.

» Propone la programacién en pares, la cual consiste en que dos desarrolladores participen en un
proyecto en una misma estacioén de trabajo. Cada miembro lleva a cabo la accién que el otro no

estéd haciendo en ese momento”.[19]
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1.8.2 Rational Unified Process (RUP)

La metodologia de desarrollo empleada para la realizacion de esta investigacién es RUP, llamada asi por

sus siglas en inglés Rational Unified Process, la cual organiza el proceso de desarrollo de software en

cuatro fases y nueve flujos de trabajo. (Ver figura 1.1)
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Figura 1.1 Fases e iteraciones de la metodologia RUP

El ciclo de vida de esta metodologia se caracteriza por:

» “Dirigido por casos de uso: Los casos de uso reflejan lo que los usuarios futuros necesitan y

desean, lo cual se capta cuando se modela el negocio y se representa a través de los

requerimientos. A partir de aqui los casos de uso guian el proceso de desarrollo ya que los

modelos que se obtienen, como resultado de los diferentes flujos de trabajo, representan la

realizacion de los casos de uso (cémo se llevan a cabo).

» Centrado en la arquitectura: La arquitectura muestra la visibn comdn del sistema completo en la

que el equipo de proyecto y los usuarios deben estar de acuerdo, por lo que describe los

elementos del modelo que son mas importantes para su construccion, los cimientos del sistema

gue son necesarios como base para comprenderlo, desarrollarlo y producirlo econémicamente.

RUP se desarrolla mediante iteraciones, comenzando por los casos de uso relevantes desde el

punto de vista de la arquitectura.
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> lterativo e Incremental: RUP propone que cada fase se desarrolle en iteraciones. Una iteracion
involucra actividades de todos los flujos de trabajo, aunque desarrolla fundamentalmente algunos
mas que otros. Las iteraciones hacen referencia a pasos en los flujos de trabajo, y los incrementos,

al crecimiento del producto”.[19]

Se selecciona la metodologia RUP porque es la que mejor se ajusta a la investigacion del proyecto en
cuestion. El rol que se desarrollara es el de disefiador principal de la BD del proyecto (responsable del
disefio de la BD), jugando su papel principal en el flujo de trabajo de andlisis y disefio en la fase de
elaboracion; construyendo el diagrama de clases persistentes y modelo de datos para el desarrollo de la
BD, siendo esta metodologia la que permite llegar a tan alto nivel. Es la mas adaptable para proyectos a

largo plazo, ademéas de realizar andlisis de riesgos y prever las acciones a realizar en cada caso.

1.9 Herramientas CASE

Las herramientas CASE (Computer Aided Software Engineering) son herramientas de software que
automatizan tareas particulares del ciclo de vida del software.[20] Son la base para el proceso de analisis
y desarrollo de software. Brindan asistencia a los analistas, ingenieros de software y desarrolladores,
durante todos los pasos del ciclo de vida de desarrollo de un software (Investigacion Preliminar, Analisis,

Disefio, Implementacién e Instalacion).

1.9.1 ERwin

ERwin es una herramienta CASE para el modelado y disefio de BD, que brinda productividad en su
disefio, generacion, y mantenimiento de aplicaciones. Desde un modelo l6gico de los requerimientos de
informacion, hasta el modelo fisico perfeccionado para las caracteristicas especificas de la BD disefiada,
ademas ERwin permite visualizar la estructura, los elementos importantes, y optimizar el disefio de la BD.
Genera automaticamente las tablas y miles de lineas de procedimientos almacenados y disparadores para

los principales tipos de base de datos.

ERwin hace facil el disefio de una BD. Los disefiadores de BD s6lo apuntan y pulsan un botdn para crear
un grafico del modelo E-R (Entidad-Relacion) de todos sus requerimientos de datos y capturar las reglas
de negocio en un modelo légico, mostrando todas las entidades, atributos, relaciones, y llaves

importantes.
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La migracion automatica garantiza la integridad referencial de la BD. ERwin establece una conexion entre
una BD disefiada y una BD, permitiendo transferencia entre ambas y la aplicaciéon de ingenieria reversa.
Usando esta conexién, ERwin genera automaticamente tablas, vistas, indices, reglas de integridad
referencial (llaves primarias, llaves foraneas), valores por defecto y restricciones de campos y dominios.

Mantiene los recursos y mejora la precision al sincronizar el modelo y la base de datos. [21]

ERwin soporta principalmente bases de datos relacionales SQL y bases de datos que incluyen Oracle,
Microsoft SQL Server, Sybase. El mismo modelo puede ser usado para generar multiples bases de datos,

0 convertir una aplicacion de una plataforma de base de datos a otra.
Requerimientos Técnicos:

Minimo 10 MB de espacio de disco duro, 16 MB RAM (32 MB RAM recomendado para modelos largos.)

1.9.2 Case Studio

Case Studio es una herramienta profesional para el disefio de base de datos. Soporta Oracle, MySQL, MS
SQL, MaxDB, Firebird, PostgreSQL y otros sistemas [22]. El programa permite generar rapidamente
diagramas gréficos de las bases de datos relacionales con las que se trabaja, simplificando mucho el
trabajo del programador. Permite realizar Diagramas Entidad-Relacion (DER) y Diagramas de Flujos de

Datos (DFD) para distintos motores de base de datos

Su principal caracteristica, es su potente sistema de ingenieria inversa, o sea, a partir del modelo de
tablas llegar al modelo I6gico. Permite identificar y estructurar BD ya existentes para poder trabajar con

ellas sin problemas.

Su intuitiva interfaz grafica hace facil las tareas mas complicadas. Mediante Case Studio se podré realizar
diagramas de flujo con muy poco tiempo y esfuerzo. Permite la generacién de disparadores (triggers) para

realizar validaciones en las entidades que formaran parte de las tablas de la BD.
Requisitos Minimos

Win95/98/98SE/NT/ME/2000/XP
Procesador Pentium o Superior 64MB de RAM 16 MB de Disco Duro

Tipo de Licencia: Freeware

Tamano: 7010 Kb
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De las herramientas CASE mencionadas anteriormente, para el desarrollo de esta investigacion se utiliza
para el modelado de la BD la herramienta Case Studio 2, herramienta que aunque es nueva en el
mercado soporta mayor numero de SGBD a diferencia de Erwin, entre ellos, PostgreSQL, ademas trabaja
en modelo fisico, es decir, se elimina el modelo I6gico utilizado en Erwin como punto de partida para el

fisico.

1.9.3 Rational Rose 2003
Para el desarrollo de esta investigacion se decidi6 utilizar de la Suite del Rational 2003 la herramienta de

modelado Rational Rose Enterprise Edition, para la realizacion del diagrama de clases persistentes.

Rational Rose 2003 provee a los desarrolladores de una de las metodologias estdndar mas utilizadas
para el analisis, disefio, implementacion y documentacion de sistemas orientados a objetos. Ademas es
reconocido como el lider tecnolégico por su rol en el desarrollo del UML, logrado en gran parte por los
esfuerzos de Grady Booch, Ivar Jacobson, y Jim Rumbaugh, los tres mas importantes autores del UML.
(23]

Abarca también todas las etapas de desarrollo de software. Permite ademas generacion de codigo PHP
mediante la utilizacion de RosePhpTool, plugins incorporado de manera independiente durante el
desarrollo del proyecto. Permite establecer una trazabilidad real entre el modelo (analisis y disefio) y el
cbdigo ejecutable. Rational Rose acelera el disefio de bases de datos gracias a un sofisticado entorno de

modelado visual.

1.10 Herramientas de desarrollo

1.10.1 SQL Manager 2005 for PostgreSQL

Se utiliza EMS SQL Manager for PostgreSQL ya que es una aplicacion de alto desempefio para la
administracion y desarrollo de los servidores de BD para PostgreSQL. El programa trabaja con cualquier
version de PostgreSQL superior a la 8.0 y soporta las Ultimas caracteristicas de PostgreSQL, incluyendo
espacios de tablas, nombres de argumentos en funciones y mas. Su interfaz grafica es sumamente

atractiva e incluye un modo guiado de trabajo.[24]
Caracteristicas:

» Soporte completo para PostgreSQL superior a la version 8.1
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YV V VY

>

Administracién y navegacion rapida de BD.
Administracion facil de todos los objetos PostgreSQL.
Administracion efectiva de seguridad.

Capacidades de exportacion e importacion de datos.
Modo guiado para labores de mantenimiento.

Interfaz atractiva.

1.10.2 EMS Data Generator 2005 for PostgreSQL
Es una herramienta potente para la generacion de datos de prueba para BD PostgreSQL, brindando la

posibilidad de generar datos para varias tablas a la vez. La aplicacién asistente permite seleccionar las

tablas y campos que seran llenados, permitiendo definir rango de valores, generar campos de tipo char

utilizando méascara, ademas de cargar valores ya almacenados para campos BLOB, asi como obtener los

valores a almacenar de consultas SQL. Ademés permite definir plantillas de valores para su utilizacion

futura, los cuales seran generados con solo cargar la misma. (Ver figura 1.2)

Caracteristicas:

>

>

El Asistente posee una interfaz de usuario amigable.
Genera datos para varias BD diferentes, ubicadas en un mismo cliente.

Soporta todos los tipos de datos que posee PostqreSQL, como: arreglos, direcciones de red y

tipos geomeétricos.

Genera datos de diferentes formas para cada campo, ya sea desde una lista de valores
predefinida, valores aleatorios haciendo uso de caracteres previamente definidos o valores

incrementales.
Permite utilizar el resultado de consultas SQL como lista de valores para la generacién de datos.

Control automatico sobre la integridad referencial durante la generacion de datos para tablas

relacionadas, validando el cumplimiento de la misma.

Amplia variedad de parametros de generacion para cada tipo de campo.
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» Permite generar valores nulos para un por ciento definido de los valores generados para cada
campo.

» Realiza un almacenamiento de todos los parametros degeneracion en la sesion del asistente en
uso.

» Permite la generacion de datos haciendo uso de plantillas, a través de la utilidad command-

line.[25]
il Data Generator 2005 for PostgreSQL
Step 2 of 4
Select databaszes and tables for data generation
=3 e ——
2 | Select Database | D inew_db e |
3 |Available Tables s | . Selected T ables |
¥ ,@ public.cronograma |
|
Data @ public. derivar_variable
M |5 public.ensayo
» 2005 % public.ensayo_modelo
e i@ public.enzapo_paciente —1
or | public.ensayo_rol | .
PostgreSQL '@ public.etapa | E
% public.etapa_modelo |
,@ public.etapa_wisita =
- I@ public. hozpital |
[ '@ public. inconzistencia
|E5Y) public.inconsistencia_caracter
|2 public.inconsistencia_decimal
|
@ public.inconzistencia_entero
'@ public.inconzistencia_fecha
% public.inconsistencia_nomenclador
| public.inconsistencia_texta |
|
B public.ip_ ) L |
(e J = 0 B

Figura 1.2 EMS Data Generator 2005 for PostgreSQL

1.10.3 EMS SQL Query 2005 for PostgreSQL.

Es una herramienta que permite, de manera rapida y sencilla, construir consultas SQL para BD
PostgreSQL. Permite la construccion visual asi como la edicion directa de un texto de consulta. Su interfaz
grafica amigable permite la conexion a la BD, la seleccion de campos y tablas para una consulta y poner
el criterio de seleccion. Se puede trabajar con varias consultas al mismo tiempo, revisar consultas y ver
los resultados de la ejecucion en diferentes modos y realizar cualquier otra operacién que se necesite en
el trabajo con las consultas a BD.

Caracteristicas:

» Tiene la posibilidad de trabajo con varias consultas en ventanas separadas.
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» Muestra historia de consultas usadas recientemente.
» Posee la capacidad de crear diagramas basados en consultas.

» Presenta la posibilidad de crear consultas con uniény subconsultas visualmente.[26]
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Conclusiones
Después de realizar un estudio exhaustivo del tema de base de datos, asi como algunos conceptos de
interés necesarios para el entendimiento de esta investigacion se concluye con la necesidad de Disefiar e

implementar una base de datos para el almacenamiento de los Ensayos Clinicos en la que:
» Se ha escogido el modelo de base de datos relacional.

» Se escogié como metodologia de desarrollo RUP y UML como lenguaje de modelado, para la

realizacién del diagrama de clases persistentes.

» La herramienta CASE escogida para el disefio de la base de datos (diagrama entidad-relacién) es
Case Studio 2, y para la realizacion del diagrama de clases persistentes, de la suite de Rational

2003: Rational Rose Enterprise Edition.

» El SGBD a utilizar es PostgreSQL, utilizando para el desarrollo y administracién de la BD: EMS
SQL Manager for PostgreSQL, para la generacion de datos de prueba EMS Data Generador for
PostgreSQL y en la elaboracién de consultas mas frecuentes se utilizé EMS SQL Query 2005 for
PostgreSQL.
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Capitulo 2

Analisis y Descripcion de la Solucion Propuesta

En el presente capitulo se describe la solucién propuesta, haciendo énfasis en los requisitos funcionales y
no funcionales, en el diagrama de clases persistentes obtenido a partir del diagrama de clases del disefio,
todas estas cuestiones referentes al trabajo del analista. Se hara una descripcion de todas las clases, el
disefio de la base de datos, incluyendo el diagrama entidad relacion y la descripcion de aquellas tablas
importantes. También se hard una pequefia fundamentacion de la descripcion de la arquitectura

propuesta.

2.1 Requisitos Funcionales y No Funcionales.
La definicién de las necesidades del sistema es un proceso complejo, pues en él hay que identificar los
requisitos que el sistema debe cumplir para satisfacer las necesidades de los usuarios finales y de los

clientes.

El tratamiento de requisitos es el proceso mediante el cual se especifican y validan los servicios que debe
proporcionar el sistema, asi como las restricciones sobre las que se debera operar. La importancia de esta
fase es esencial puesto que los errores mas comunes y mas costosos de reparar, asi como los que mas

tiempo consumen se deben a una inadecuada ingenieria de requisitos.

Los requisitos se dividen en dos grupos: Requisitos Funcionales y No Funcionales. Donde los primeros
son capacidades o condiciones que el sistema debe tener y los segundos son propiedades o cualidades

gue el producto debe cumplir.

2.1.1 Requisitos Funcionales
A continuacion se referencia una lista de requisitos funcionales, propuestos por los analistas, que

representan lo que el sistema debe hacer para satisfacer las necesidades del usuario.
R1. Insertar Ensayo.
R2. Modificar datos del Ensayo Clinico

R3. Seleccionar ensayo(s) clinico(s).

Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos: Disefio e Implementacion de la Base de Datos. 31



Analisis y Descripcién de la Solucion Propuesta.

R4. Seleccionar los roles asignados a un ensayo clinico.
R5. Insertar Sitio

R6. Modificar Sitio

R7. Eliminar sitio (si no se ha usado)

R8. Seleccionar sitio(s).

R9. Insertar hospital

R10. Modificar hospital

R11. Eliminar hospital (Se elimina un hospital en caso de que en él no se encuentre algun sitio que

posea algun Ensayo Clinico activo).
R12. Seleccionar hospital(es).
R13. Insertar usuario
R14. Modificar datos del usuario
R15. Eliminar usuario (si no posee rol en algun ensayo).
R16. Seleccionar usuario(s)
R17. Seleccionar roles asignados a un usuario.
R18. Insertar asignacion de rol a los usuarios en un sitio y grupos de IP dentro de un EC.
R19. Modificar asignacién de rol
R20. Eliminar asignacion de rol (si no esta asignado a un usuario).
R21. Seleccionar rol
R22. Seleccionar listado de roles asignados.
R23. Insertar Modelo
R24. Modificar Modelo

R25. Eliminar modelo (si no forma parte de un ensayo activo).
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R26.

R27.

R28.

R29.

R30.

R31.

R32.

R33.

R34.

R35.

R36.

R37.

R38.

R39.

R40.

R41.

R42.

R43.

R44.

R45.

R46.

R47.

Seleccionar modelos.

Insertar submodelo

Modificar submodelo

Eliminar submodelo (si no forma parte de un ensayo clinico activo).
Seleccionar submodelos.

Seleccionar ensayos clinicos en los que se ha usado un submodelo
Insertar variable

Modificar variable.

Eliminar variable (si no forma parte de un ensayo clinico activo).
Seleccionar variable(s).

Seleccionar valores de la variable

Seleccionar nombres de una variable o los valores de un nomenclador.
Seleccionar submodelos en los que se ha usado una variable
Seleccionar ensayos clinicos en los que se ha usado una variable.
Seleccionar disefios en elaboracion

Seleccionar modelos de un ensayo especifico.

Seleccionar cronograma de ejecucién de un disefio.

Insertar reglas de validacion.

Seleccionar visitas donde aparezca una variable determinada seguin el modelo y el submodelo al

que pertenece.
Insertar tiempo de duracion del ensayo.
Insertar visitas.

Seleccionar visitas registradas.
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R48.

R49.

R50.

R51.

R52.

R53.

R54.

R55.

R56.

R57.

R58.

R59.

R60.

R61.

R62.

R63.

R64.

R65.

Insertar etapas del cronograma.

Seleccionar etapas.

Insertar paciente.

Seleccionar pacientes de un ensayo

Seleccionar inconsistencia por paciente (Id_paciente, resumen de inconsistencia).
Seleccionar inconsistencia por modelo (Id_modelo, resumen de inconsistencia).

Seleccionar queries por paciente (Mostrar listado de queries por estado, visita, monitor,

descripcion).

Seleccionar queries por modelos (Mostrar listado de queries por estado, visita, monitor,

descripcion).
Madificar paciente
Seleccionar traza de auditoria.

Seleccionar trazas por submodelo, fecha, hora, accion (creacion, maodificacion, eliminacién,

consulta), variable).
Mostrar listado de visitas de un ensayo por fecha, estado, inconsistencias, queries)

Mostrar cronograma de ejecucion del ensayo (mostrar los modelos, fechas de las visitas

correspondientes).

Mostrar cronograma de ejecucién del ensayo para un paciente especifico.
Mostrar cronograma de ejecucién del ensayo para un paciente especifico.
Insertar query por variable.

Modificar query por variable.

Seleccionar un usuario con el rol de monitor segin(nombre, ensayo, sitio)
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2.1.2

Requisitos no Funcionales
RNF de usabilidad

El acceso a cualquier manipulacion del sistema, tanto entrada como andlisis de datos debe estar

sometido a un proceso de autentificacion por firma electrénica.
RNF Rendimiento

El sistema serd capaz de dar respuestas a las peticiones hechas al servidor de forma rapida. En

caso de fallo o presentar algun problema poseera rapido tiempo de recuperacion.

Los calculos que se necesiten para dar acceso a los datos de los Ensayos Clinicos seran rapidos y

eficientes, dando respuesta a las peticiones de los clientes con la mayor precisién posible.

Los datos de los Ensayos Clinicos deberan estar almacenados durante 15 afios como minimo.
Solo el administrador podra eliminar algtin dato pero con previa autorizacion.

RNF de Soporte

Una vez terminada la aplicacion se instalard en CIM para realizar pruebas piloto del software

Una vez aprobada la aplicacion y que este lista para comenzar su ejecucion se instalara en los

Centros del polo cientifico y hospitales donde se realicen ensayos Clinicos.

Cada un tiempo previsto por los administradores del sistema se realizara el mantenimiento del SW
RNF de Portabilidad

El sistema podra ser usado en los sistemas operativos de Windows y GNU Linux.

RNF de Seguridad

El acceso a cualquier manipulacion del sistema, tanto entrada como andlisis de datos debe estar

sometido a un proceso de autentificacion por firma electrénica.
Cada usuario va a tener asignado uno o varios roles en el sistema
Cada rol definido tendra niveles de acceso al SW

Todo cambio o modificacion en el sistema tiene que ser atribuible (rastreable) a un usuario

particular segun su firma electrénica.
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Paralelo a la base de datos primario se debe mantener una base de datos que registre todas las
modificaciones hechas a la base de datos original, ordenadas cronolégicamente y con una especie
de firma temporal acufiada. Inclusive debe permitirse que el usuario explique el porqué de la
modificacion introducida y mas aun debe guardarse la informacién previa a la modificacion de

modo que pueda ser inspeccionada posteriormente.

Los datos transmitidos a través de la red deben estar apropiadamente encriptados para asegurar la

confidencialidad de los mismos.

La informacién obtenida del ensayo es propiedad del promotor y como tal solo puede autorizar la

extraccion e impresion de la misma por diferentes usuarios.

Todas las acciones de copia, extraccion o impresion de informacion de la BD deberan ser

registradas en la traza de auditoria.

Ninguna maquina que no pertenezca al centro donde se esta usando el sistema tendra acceso al

sistema, y por tanto la informacién estara protegida de divulgacién, corrupcion, o inconsistencias.

Los mecanismos de seguridad no les impediran a los usuarios obtener datos de los ensayos

clinicos en un momento dado.
6. RNF de Software

Para poder instalar este sistema se debe disponer con un sistema operativo superior o igual al de
Windows 98, o GNU Linux. En las computadoras de los clientes también deberan existir las

mismas restricciones de los Sistemas Operativos.
7. RNF de Hardware

Las PC de los clientes deberan tener 40 GB o superior, microprocesador superior a 1.0 GHz de
velocidad, 256 MB minimo de RAM.

En los grupos de la direccion de calidad se deberan montar mas PCs con capacidad en las PCs
Servidora de 60 GB o superior, microprocesador superior a 1.0 GHz de velocidad, 256 MB minimo
de RAM.

8. RNF Restricciones en el Disefio y la Implementacion
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Como herramienta CASE Rational Suite 2003 para el modelado de los artefactos que se generen

en cada uno de los flujos de trabajo, y Case Studio.
Se utiliza UML como lenguaje de modelado.

Se usard como Gestor de Base de Datos PostgreSQL.

2.2 Estrategia de integracién de la solucion con otros médulos y sistemas.

El sistema de manejo de datos para ensayos clinicos esta estructurado en cuatro mdédulos, los cuales
abarcan las funcionalidades principales para el desarrollo de un EC, encargados del proceso de recogida
de datos de los CRD y almacenarlos en la BD, que luego utilizardn para el analisis estadistico. Estos
tendrian una interaccion de forma indirecta con la BD fisica, es decir, todas las peticiones se realizarian a
través de clases de acceso a datos que posibilita separar el acceso a la base de datos desde la aplicacién

en si.

2.3 Descripcién de la arquitectura y fundamentacion.

La BD propuesta contiene 56 tablas en modelo fisico, las cuales seran utilizadas por los cuatro médulos
del proyecto: Administrador, Disefiador, Publicador y Monitoreo, haciendo uso principalmente de las tablas
ensayo, paciente, modelo, submodelo, variable, sitio, usuario, hospital; las cuales recogen la informacion
de mayor peso del EC. Por otra parte el sistema se encuentra estructurado en tres capas siguiendo el
patron de arquitectura layers (capas), de ahi que exista una capa de acceso a datos encargada de

gestionar la informacion.

2.4 Clases Persistentes. Diagrama de Clases Persistentes.

Las clases persistentes por lo general tienen como origen las clases clasificadas como entidad porque
ellas modelan la informacion y el comportamiento asociado de algin fenbmeno o concepto, como una
persona, un objeto del mundo real o un suceso. Todas las clases identificadas en el dominio del analisis
no son persistentes. La persistencia es la capacidad de un objeto de mantener su valor en el espacio y en
el tiempo.
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El Diagrama de Clase se utiliza para modelar la estructura légica de la BD, con clases representando
tablas, y atributos de clase representando columnas. Las clases persistentes y sus atributos hacen
referencia directamente a las entidades ldgicas y a sus atributos.

Para un andlisis del diagrama de clases persistentes remitirse al expediente del proyecto (Anexo 1), en
este se representan las clases persistentes de la BD en su totalidad, las cuales son utilizadas por los
moédulos: Publicador y Monitoreo. Ademas se ha dividido el mismo en diagramas mas pequefios que

agrupan las clases persistentes relevantes para los restantes médulos: Administrador (Ver figura 2.1) y
Disefnador (Ver figura 2.2).

Médulo: Administrador

cronograma
1
1 1 1
Y
| ensayo 1.n rol
1__n !...n
1..n 1..n
1.n usuario 1l.n ip 0..n| ip_rango
1.n 1.n 1
1.n
1
1..n sitio 1..n
1.n | modelo
1..n
1..n sitio_hospital
1..n
1.n 1
submodelo 1.n| Variable tipo_variable hospital
1.n 1..n 1

Figura 2.1 Diagrama de Clases Persistentes del Médulo Administrador.
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Moédulo: Disefador

validacion_valores validar_numerico validar_texto validar_nomenclador validar_fecha

0.1

0.1
valor_elemento_formula

1.n ~al

validacion_por_formula 2 derivar_variable |1 @ ensayo
0.1 _
— 1
4 1n 1% 10 LnjLn cronograma_| Lin
: //.1 l
1.n - -
ma—r 1 | Visita
variable_formula | L-- —
= Tn— 1
1 T e 'L
1in pa
1.n 1.n 1n 0..
n— 0.1 1.n
validacion_concatenar
‘ 1.n
|
in “1..n A
1 114 | ]<>1 il
]/ 1 él 1 1 1.0
tipo_variable |1 Variable submodelo @ modelo | —
F
1.n 1.n 1. 1.n 1.n 1.n

Figura 2.2 Diagrama de Clases Persistentes del M6dulo Disefador.

2.4.1 Descripcion de las Clases Persistentes.
La descripcién de las clases persistentes muestran los atributos con el tipo de dato que representan cada

uno para un mejor entendimiento.

Nombre: ensayo

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_ensayo Integer
nombre_ensayo String
alias_ensayo String
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cod_ensayo String
indicacion_ensayo String
dia_creado_ensayo Integer
mes_creado_ensayo Integer
anno_creado_ensayo Integer
dia_terminado_ensayo Integer
mes_terminado_ensayo Integer
anno_terminado_ensayo Integer
centro_promotor_ensayo String
producto_ensayo String
estado_ensayo String
fase_ensayo String
descripcion_ensayo String

Nombre: modelo

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_modelo Integer
estado_modelo String
nombre_modelo String
cant_submods Integer
descripcion_modelo String

Nombre: modelo datos

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_modelo_llenado Integer
dia_llenado _modelo Integer
mes_llenado_modelo Integer
anno_llenado _modelo Integer
estado_modelo String
firma String

Nombre: submodelo

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_submodelo Integer
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nombre submodelo String
tipo_submodelo String
estado_submodelo String
cant_variables Integer
descripcion _submodelo String

Nombre: tipo_variable
Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_tipo_var Integer
tipo_variable String

Nombre: variable

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_variable Integer
nombre_variable String
estado_variable String
pertenencia Integer
nomenclador_identificador Boolean
descripcion_variable String

Se describieron las clases var_entero, var_texto, var_decimal, var_fecha, var_caracter, var_nomenclador,
las cuales son una especializacion de la clase variable, la clase sitio_hospital, que es una especializacién
de la clase sitio y las clases query variable y query_inconsistencia valor, las cuales son una

especializacion de la clase query. (Ver Anexo 1).

Nombre: sitio

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_sitio Integer
nombre_sitio String
telefono_sitio String
direccion_sitio String
provincia_sitio String
tipo_sitio String
descripcion_sitio String
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Nombre: hospital

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_hospital Integer
cod_hospital String
nombre_hospital String
direccion_hospital String
provincia_hospital String
telefono_hospital String
especificacion _hospital String

Nombre: usuario

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
usuario_login String
nombre_usuario String
apellidos_usuario String
contrasenna String
correo_usuario String
no_ci_usuario Integer
telefono_usuario String
afiliacion_usuario String
cargo_usuario String
firma_usuario String
Nombre: rol

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_rol Integer
nombre_rol String
descripcion_rol String
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Nombre: ip

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id _ip Integer
direccion_ip Inet
rango Boolean
Nombre: ip_rango

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
ip_final Inet
Nombre: paciente

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_paciente Integer
id_historia_clinica String
iniciales_paciente String
descripcion_paciente String
Nombre: etapa

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_etapa Integer
nombre_etapa String
inicio_etapa Integer
fin_etapa Integer
cant_visitas Integer
descripcion_etapa String
Nombre: visita

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_visita Integer
dia_visita_ensayo Integer
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hora_visita Time
tipo_visita String
intervalo_visita Integer
duracion_visita Integer
rango_llenado Integer

Nombre: cronograma

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_cronograma Integer
tiempo_duracion_cronograma Integer
descripcion_cronograma String

Nombre: query

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
Id_query Integer
tipo_query String
autor_query String
dia_query Integer
mes_query Integer
anno_query Integer
estado_query String
historial_query String
descripcion_query String

Nombre: derivar variable
Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_validacion_variable Integer
estado_validacion String

También se describen las clases que forman parte de la clase derivar_variable, es decir, los diferentes

tipos en que se puede derivar o validar una variable. (Ver Anexo 2).
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Nombre: pertenencia_valor

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
cant_pertenencias Integer

Nombre: inconsistencia

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_inconsistencia Integer
tipo_inconsistencia String
dia_inconsistencia Integer
mes_inconsistencia Integer
anno_inconsistencia Integer
hora_inconsistencia Time
descripcion_inconsistencia String

Nombre: traza auditoria

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id traza Integer
dia_traza Integer
mes_traza Integer
anno_traza Integer
hora_traza Time
usuario_realiza_accion String
rol_usuario String
ensayo_bajo_accion String
modelo_ensayo String
submodelo_ensayo String
paciente_ensayo String
sitio_traza String
hospital_traza String
accion String
resultado_accion String
variable bajo_accion String
valor_anterior String
valor_nuevo String
descripcion_accion String

Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos: Disefio e Implementacion de la Base de Datos. 45



Analisis y Descripcién de la Solucion Propuesta.

2.5 Disefio de la BD.
La BD para el Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos (SIMDEC) es el medio para el
almacenamiento de todos los datos relacionados con los EC (datos, imagenes, CRD, variables), y para el

acceso controlado a los mismos.

2.5.1 Diagrama Entidad-Relacién

El modelo conceptual mas utilizado para el disefio de BD es el diagrama entidad-relacion, capaz de
mostrar una visibn mas amplia de como trabajara el sistema y la informacién a almacenar en el mismo,
ademas expresa entidades relevantes para un sistema de informacion, sus interrelaciones y propiedades.
Los diagramas entidad-relacién son una necesidad para disefiar y mantener una buena BD relacional. Son

una forma grafica para representar una Base de Datos. [27]

El diagrama de la base de datos fue realizado en la herramienta Case Studio, version 2.18, la cual genera
de forma automatica el modelo fisico de la BD. Se decidié por cuestiones del proyecto generar el modelo
en esta herramienta porque a la hora de generar el modelo de datos teniendo el diagrama de clases

persistentes del Rational Rose no lo genera para PostgreSQL, que es el gestor con el cual se trabaja.

Para un mejor entendimiento del disefio de la BD remitirse al expediente del proyecto (Anexo 2) donde se
muestra el diagrama E-R de la BD para el SIMDEC, el cual modela todas las entidades que utilizan los
moédulos: Publicador y Monitoreo. Ademéas se ha dividido el Diagrama E-R, agrupando en cada sub-
diagrama las tablas méas importantes para los restantes moddulos: Administrador (Ver figura 2.3) y

Disefnador (Ver figura 2.4).
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Médulo: Administrador

Ensayo

id_ensayo (PK)
nomibre_ensayo
alias_ensayo
dia_crea_ensayo
mes_crea_ensayo
anno_crea_ensayo
dia_term_ensayo
mes_term_ensayo
anno_term_ensayo
cod_ensayo
indicacion_ensayo
producto_ensayo
centro_pramotor_ensayo
estado_ensayo
fase_ensayo
descripcion_ensayo

a
ensayo_modelo

d_ensayn (PFK)

id_modela (PFK)

modelo

id_maodela {(PK)
nambre_modelo
estado_maodelo
cant_submods
descripcion_modelo

(modelo_submodelo
id_rmodelo (PR
it_subrnodelo (PFK)

submodelo
id_submodeln (PK)
nombre_subrmodelo
tipo_submodelo
estado_submodelo
cant_variables
descripcion_submodelo

[usuario_ensaya

id_ensayo (PFK)
usuario_login (PFK)
usuario_hab
usuario_conec

ensayo_rol

id_ensayo (FFK)
id_rol (PFK)

_

id_rol (PK)
nombre_rol
descripcion_ral

id_rol (PFK)
id_ip (PFK)

11

sitio /

id_sitio (FPK) };
id_ensayo (FK)
nombre_sitio
telefono_sitio
direccion_sitio
provincia_sitio
tipo_sitio
descripcion_sitio

[submodelo_variahle |
id_subrmodeln (PFK)
i _variable (PFK)
fila
columna

tipo_wariable
id_tipo_war (PK) ——
tipo_wariat

e

usuario
usuario_login (PK)
nombre_usuario
apelidos_usuario
no_ci_usuario
COFFeo_usuario
telefono_usuario
afiliacion_usuario
cargo_usuario
contrasenna
firma_usuario

[usuario_ip
| usuario_login (PFK)
id_ip (PFK)

ip

id_ip (P
id_sitio (FK)
rango
direccion_ip

sitio_hospital
i0_sitio (PFK)
id_hospital (FK)

hospital

it_hospital (PK)
cod_hospital
nombre_hospital
direccion_hospital
provincia_hospital
telefono_hospital
especificacion_hospital

wvariable

id_wvariable (PK)
id_tipo_wvar (FK)
normkre_wariable

— " pertenencia

estado_wariable

descripcion_nombre_wvar

nomenclador_identificador

Figura 2.3 Diagrama E-R para el M6édulo Administrador
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Moédulo: Disefador

11

ensayn

nombre_ensayo
alias_ensayo
dia_crea_ensayo
MEs_Crea_ensayo

dia_term_ensayo
mes_term_ensayo

cod_ensayo
indicacion_ensayo
producto_ensayo

estadn_ensayo
fase_ensayo

nsayo (PFK)
odelo (FFK)

modelo

/d_rmodelo (PK)
nombre_modelo
estado_modelo
cant_submads
descripcion_modelo

i0_madelo (PFK)

id_submodelo (PFK)

id_ensayo (PK)

anno_crea_ensayo

anno_term_ensayo

CENtro_promotor_ensayo

descripcion_ensayo

E
modelo_submodelo

submodelo

Io_submadelo (PK)
narmbre_submodelo
tipo_submadelo
estaddo_submaodelo
cant_variables
descripcion_submocdelo

11.2]

submodelo_variable
it_sUbmodelo (FFK)
id_variable (PFK)

[21]
validar_texto
cronagrama id_validacion_variable (PFK)
itl_cronograma (PK) obligatorio
Pt id_ensaya (FK) cant_caracteres
. T |tiempa_duracion_cranagrama —
e descripeion_cronograma
— A} —_—
L — - walidar_nomenclador
[ — - - - JI id_validacion_variable (FFK)
- -~ inicio_rango
- !
ERr ! 1 |fin_rango
Pt / obligatorio
Rt I
-
Etapa ‘T -
:g*ggﬁg (;ﬁa K ! T ~ validar_fecha
nambre gtapa / L it_validacion_varable (FFK)
inicio_eapa e — derivar_variable dia_inicio_rango_fecha
fin et_apa / e id_validacion_variable {PK) mes_inicio_rango_fecha
descrinclon_stapa / R i_visita (FK) anno_inicio_rango_fecha
cant_visitas _TTid variable (FK) o dia_fin_rango_fecha
= T / e —Hid_submodelo [FK) 1 |mes_fin_ranga_fecha
. f — - id_modelo [FK) aﬂﬂujmjaﬂ_gujecha
— . e - ~ o id_ensayo (FK) dia_obligatorio
etapa_modela - ] o / . estado_validacion mes_obligatario
q ‘d_fntgdpgép(;ﬁ{) N~ P ~ Y jz anno_obiigatorio
— visita > e
id_visita (K] P e I Validar_numerico
:g-gggg%ﬂ“}a (Fr) - - e / id_validacion_variable (PFK)
e rd obligatario
dia_visita_ensayo 4 - Ve f 4 |cant_cifras_enteras
haora_visita [ / t cifras d |
- oo Tiats | s cant_cifras_decimal
. RO - / unidad_mecida
~ intervalo_visita \/ -_—
. duracion_visita /\ /
™~ ranga_lenado / validacion_valores
/ id_valares (PK)
id_validacion_variable (PFK)
/ valores

id_concatenar (PK)

id_validacion_variahle (PFK) /
il visita [FK) /

il_submodelo (FK) /
pos_variatile /
id_variable (FK)

T_EIEmEnto_formuia (PrK) \ !
id_validacion_variahle (PFK) \ /
il_visita (FK)

id_modelo (FK) N /
id_sulmodelo [FK) v
id_variatile (PFK) \

[2.2] i
wariahle
i0_varianle (PK)

id_elementa_formula (PK)
id_validacion_variable (PFK)
token_elemento

posic_elemento

d_elementa_formula (PFK]
id_validacion_variahle [P

id_tipo_var (_FK) tipo_variahle
nombre_variable — — — —— — —Hid_tipo_var (FK)
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gstadn_variable =

nomenclador_identificador
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Figura 2.4 Diagrama E-R para el M6dulo Disefiador
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2.5.2 Descripcion de las tablas de la base de datos EC.

Nombre: ensayo

ensayos clinicos

Descripcion: Representa la entidad ensayo, donde se van a recoger datos relacionados con los

Atributo Tipo Descripcion
id_ensayo Serial Valor entero auto incremento, llave primaria
nombre_ensayo Varchar Surge de la unién del medicamento, parte del
cuerpo y fase del Ensayo
alias_ensayo Varchar(n) Nombre mas pequefio, puede ser null.
cod_ensayo Varchar Cadigo Unico formado por letras y nimeros.
indicacion_ensayo Varchar Lugar del cuerpo que se estudia.
dia_crea_ensayo Integer Dia de inicio de aplicacion del EC
mes_crea_ensayo Integer Mes de inicio de aplicacion del EC
anno_crea_ensayo Integer Afo de inicio de aplicacion del EC
dia_term_ensayo Integer Dia de cierre del EC, puede ser nulo
mes_term_ensayo Integer Mes de cierre del EC, puede ser nulo
anno_term_ensayo Integer Afo de cierre del EC, puede ser nulo
fase_ensayo Varchar Fase del EC
producto_ensayo Varchar Producto asociado al EC
centro_promotor_ensayo Varchar Centro que elabora los medicamentos
estado_ensayo Varchar elaboracion, activo, interrumpido o terminado
descripcion_ensayo Varchar Brinda una descripcion del EC, puede ser null

Nombre: modelo

Descripcion: Representa el modelo con sus submodelos asociados.

Atributo Tipo Descripcion

id modelo Serial Valor entero auto incremento, llave primaria
nombre modelo Varchar Nombre del modelo, debe se rlnico
estado_modelo Varchar Puede estar en elaboracién o finalizado
cant_submods Integer Cantidad de submodelos asociados.
descripcion_modelo Varchar

Nombre: modelo datos

Descripcion: Representa el modelo lleno, es decir, con sus datos.

Atributo Tipo Descripcion

id_modelo_lleno Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

estado_modelo Varchar Puede ser completo, incompleto, monitoreado,
firmado.

dia_lleno_modelo Integer Dia de llenado el modelo
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mes_lleno_modelo Integer Mes de llenado el modelo

anno_lleno_modelo Integer Afo de llenado el modelo

firma Varchar Cadena de caracteres auto generada que
identifica de forma Unica a cada usuario

id_paciente Integer Lave fordnea que la toma de la entidad
paciente.

id_modelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
modelo.

id_sitio Integer Llave foranea que la toma de la entidad sitio.

Nombre: submodelo

forman un modelo.

Descripcion: Es lo que forma un modelo, es decir, tablas, chekbox, textbox, todas las partes que

Atributo Tipo Descripcion

id_submodelo Serial Valor entero auto incremento, llave primaria
nombre submodelo Varchar Nombre del submodelo

tipo_submodelo Varchar Tipo: tabla o grupo de variables
estado_submodelo Varchar(n) Puede estar en: elaboracion o finalizado
cant_variables Integer Cantidad de variables asociadas al submodelo.
descripcion_submodelo Varchar Descripcion de lo que recoge el submodelo.

Nombre: variable

Descripcion: Representa todas las variables asociadas al submodelo

Atributo Tipo Descripcion

id_variable Serial Valor entero auto incremento, llave primaria
nombre_variable Varchar Nombre identificador de la variable
pertenencia Integer Variable que pertenece a otra variable.
estado variable Varchar Puede estar: activa, inactiva
nomenclador_identificador | Boolean

descripcion_nombre var Varchar Breve descripcion del nombre de la var.
id_tipo_var Integer Llave foranea que la toma de la entidad

tipo_variable.
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Nombre: tipo_variable

Descripcion: Representa el tipo de variable a la cual esta asignada el submodelo.

Atributo Tipo Descripcion

id_tipo_variable Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

tipo_variab Varchar(n) Entero, decimal, nomenclador, caracter, texto,
fecha.

Nombre: usuario

Descripcion: Tabla que representa los usuarios.

Atributo Tipo Descripcion

usuario_login Varchar (n) Nombre Unico identificador de cada usuario
utilizado para acceder al sistema

nombre_usuario Varchar Nombre del usuario

apellidos_usuario Varchar Apellidos del usuario

contrasenna Varchar Contrasefa para entrar al sistema.

correo_usuario Varchar Direccion de correo, puede ser null.

no_ci_usuario Varchar(n)(11) Numero de carnét de identidad del usuario, el
cual es unico

telefono_usuario Varchar Numero de teléfono, puede no tener.

afiliacion_usuario Varchar Institucién a la que pertenece.

cargo_usuario Varchar Cargo gue ocupa el usuario

firma_usuario Varchar Cadena de caracteres auto generada que
identifica de forma Unica a cada usuario

Nombre: rol

Descripcion: Tabla que recoge los datos del rol que tendra cada usuario.

Atributo Tipo Descripcion

id_rol Serial Valor entero auto incremento, llave primaria
nombre_rol Varchar Ejemplo: Disefiador, Publicador,....
descripcion_rol Varchar Descripcion de lo que debe hacer el rol.

Nombre: sitio

Descripcion: Porciones en las que se divide un hos

pital para aplicar Ensayos Clinicos

Atributo Tipo Descripcion

id_sitio Serial Valor entero auto incremento, llave primaria
nombre_sitio Varchar Cadena de caracteres que identifica un sitio.
telefono_sitio Varchar Numero de teléfono del sitio, si tiene.
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direccion_sitio Varchar Lugar donde se encuentra el sitio.

provincia_sitio Varchar Provincia a la que pertenece

tipo_sitio Varchar H(pertenece a un hospital) o F(no pertenece a
un hospital)

descripcion_sitio Varchar Descripcion del sitio.

id_ensayo Integer Llave foranea que la toma de la entidad

ensayo.

Nombre: sitio_hospital

Descripcion: Tabla que muestra si el sitio pertenece a un hospital dado, es una especializacion de

la tabla sitio.

Atributo Tipo Descripcion

id_sitio Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad sitio

id_hospital Integer Llave foranea que la toma de la entidad

hospital

Nombre: hospital

Descripcion: Tabla que representa la entidad hospital.

Atributo Tipo Descripcion

id_hospital Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

cod_hospital Varchar(n) Identificado principalmente por las iniciales del
nombre del hospital. Debe ser Unico.

nombre hospital Varchar Nombre del hospital

direccion_hospital Varchar Direccion del hospital

provincia_hospital Varchar(n)(100) Provincia a la que pertenece el hospital

telefono_hospital Varchar Numero de teléfono de hospital, si tiene.

especificacion_hospital Varchar

Nombre: paciente

Descripcion: Muestra las caracteristicas principales que se recogen a la hora de atender a un

paciente.

Atributo Tipo Descripcion

id_paciente Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

id_historia_clinica Varchar(n) Numero de la historia clinica, debe ser Gnico

iniciales_Paciente Varchar Esta compuesta por las iniciales del
nombre(s) y apellidos
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| descripcién_Paciente | Varchar | Puede ser null
Nombre: ip
Descripcion: ip que van a tener asignados los usuarios en un determinado ensayo
Atributo Tipo Descripcion
id_ip Serial Valor entero auto incremento, llave primaria
direccion_ip Inet Direccion IP (10.X.X.x).
rango Boolean true(representa un rango) y false(representa
un IP independiente)
id_sitio Integer Llave foranea gue la toma de la entidad sitio.

Nombre: ip_rango
Descripcion: ip que van a tener asignados los usuarios en un determinado ensayo

Atributo Tipo Descripcion
ip_final Inet Direccion final del ip
id_ip Integer Llave foranea que la toma de la entidad IP

Nombre: pertenencia_valor

Descripcion: Es una tabla que surge de la unién de varias tablas para tomar su llave y se le agrega

un atributo.

Atributo Tipo Descripcion

cant_pertenencias Integer

id_submodelo Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad submodelo.

id_modelo Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad modelo.

id_paciente Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad paciente

id_sitio Integer Llave foranea que la toma de la entidad sitio.

usuario_login Varchar(n) Llave primaria foranea que la toma de la
entidad usuario.
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Nombre: traza auditoria

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_traza Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

dia traza Integer Dia de ocurrencia de la accién

mes_traza Integer Mes de ocurrencia de la accion

anno_traza Integer ano de ocurrencia de la accion

hora_traza Time Hora de ocurrencia de la accion.

usuario_realiza_accion Varchar Usuario que realiza la accién

rol_usuario Varchar Rol que juega en el Ensayo

ensayo_bajo_accion Varchar Nombre del Ensayo

modelo_ensayo Varchar Nombre del modelo del ensayo.

submodelo_ensayo Varchar Nombre del submodelo del ensayo.

paciente_ensayo Varchar Nombre del paciente del ensayo.

sitio_traza Varchar Sitio que realiza la traza.

hospital traza Varchar Hospital que realiza la traza

accion Varchar actualizacion, insercion, eliminacién o consulta

resultado_accion Varchar Resultado que se obtiene

variable_bajo_accion Varchar Variable que se encuentra en el momento de
la accion.

valor_anterior Varchar Valor anterior

valor _nuevo Varchar Valor nuevo

descripcién_accion Varchar Descripcion de la accion.

Nombre: var_entero

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id valor var Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

valor_entero Integer Valor entero que toma la variable en un
submodelo X.

valor_validado Boolean false (posee inconsistencia) y trae (no posee
inconsistencia).

estado_valor Varchar(n) incluido, monitoreado, limpio

dia_incluido_entero Integer Dia de incluido el valor entero.

mes_incluido_entero Integer Mes de incluido el valor entero.

anno_incluido_entero Integer Afo de incluido el valor entero.

hora_incluido _entero Time Hora de incluido el valor entero.

id_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la

entidad variable
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id_modelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
modelo

id_submodelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
submodelo

id_sitio Integer Llave foranea que la toma de la entidad sitio

usuario_login Varchar(n) Llave foranea que la toma de la entidad
usuario.

id_paciente Integer Llave foranea que la toma de la entidad
paciente.

Nombre: var_decimal

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_valor_var Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

valor_decimal Real Valor decimal que toma la variable en un
submodelo X

valor_validado Boolean false (posee inconsistencia) y trae (no posee
inconsistencia).

estado_valor Varchar(n) incluido, monitoreado, limpio

dia_incluido decimal Integer Dia de incluido el valor decimal.

mes_incluido _decimal Integer Mes de incluido el valor decimal.

anno_incluido decimal Integer Ao de incluido el valor decimal.

hora_incluido decimal Time Hora de incluido el valor decimal.

id_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad variable

id_modelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
modelo

id_submodelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
submodelo

id_sitio Integer Llave foranea que la toma de la entidad sitio

usuario_login Varchar(n) Llave foranea que la toma de la entidad
usuario.

id_paciente Integer Llave foranea que la toma de la entidad
paciente.

Nombre: var_texto

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id valor var Serial Valor entero auto incremento, llave primaria
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valor_texto Varchar Valor texto que toma la variable en un
submodelo X.
valor_validado Boolean false (posee inconsistencia) y trae (no posee
inconsistencia).
estado_valor Varchar(n) incluido, monitoreado, limpio
dia_incluido_texto Integer Dia de incluido el valor texto.
mes_incluido texto Integer Mes de incluido el valor texto.
anno_incluido_texto Integer Afio de incluido el valor texto.
hora_incluido_texto Time Hora de incluido el valor texto.
id_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad variable
id_modelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
modelo
id_submodelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
submodelo
id_sitio Integer Llave foranea que la toma de la entidad sitio
usuario_login Varchar(n) Llave foranea que la toma de la entidad
usuario.
id_paciente Integer Llave foranea que la toma de la entidad
paciente.
Nombre: var fecha
Descripcion:
Atributo Tipo Descripcion
id_valor_var Serial Valor entero auto incremento, llave primaria
dia_var fecha Integer Dia de la variable fecha
mes_var fecha Integer Mes de la variable fecha
anno_variable fecha Integer Afo de la variable fecha
valor_validado Boolean false (posee inconsistencia) y trae (no posee
inconsistencia).
estado_valor Varchar(n) incluido, monitoreado, limpio
dia_incluido fecha Integer Dia de incluido el valor fecha.
mes_incluido fecha Integer Mes de incluido el valor fecha.
anno_incluido_fecha Integer Afo de incluido el valor fecha.
hora_incluido_fecha Time Hora de incluido el valor fecha.
id_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad variable
id_modelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
modelo
id_submodelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
submodelo
id_sitio Integer Llave foranea que la toma de la entidad sitio
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usuario_login Varchar(n) Llave foranea que la toma de la entidad
usuario.

id_paciente Integer Llave foranea que la toma de la entidad
paciente.

Nombre: var_nomenclador

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id valor var Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

valor_nomenclador Varchar Valor nomenclador que toma la variable en un
submodelo X.

valor_validado Boolean false (posee inconsistencia) y trae (no posee
inconsistencia).

estado_valor Varchar(n) incluido, monitoreado, limpio

dia_incluido_valornom Integer Dia de incluido el valor nomenclador.

mes_incluido valornom Integer Mes de incluido el valor nomenclador.

anno_incluido_ valornom Integer Afo de incluido el valor nomenclador.

hora_incluido_ valornom Time Hora de incluido el valor nomenclador.

id_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad variable

id_modelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
modelo

id_submodelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
submodelo

id_sitio Integer Llave foranea que la toma de la entidad sitio

usuario_login Varchar(n) Llave foranea que la toma de la entidad
usuario.

id_paciente Integer Llave foranea que la toma de la entidad
paciente.

Nombre: var_caracter

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_valor_var Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

valor_caracter Varchar Valor caracter que toma la variable en un
submodelo X

valor_validado Boolean false (posee inconsistencia) y trae (no posee
inconsistencia).

estado_valor Varchar(n) Incluido, monitoreado, limpio
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dia_incluido_caracter Integer Dia de incluido el valor del caracter.

mes_incluido_caracter Integer Mes de incluido el valor del caracter.

anno_incluido_caracter Integer Ao de incluido el valor del caracter.

hora_incluido_caracter Time Hora de incluido el valor del caracter.

id_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad variable

id_modelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
modelo

id_submodelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
submodelo

id_sitio Integer Llave foranea que la toma de la entidad sitio

usuario_login Varchar(n) Llave foranea que la toma de la entidad
usuario.

id_paciente Integer Llave foranea que la toma de la entidad
paciente.

Nombre: cronograma

Descripcion: Muestra el cronograma de ejecucion de un ensayo.

Atributo Tipo Descripcion

id_cronograma Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

tiempo_duracion_cronograma integer Tiempo destinado a durar el cronograma.

descripcion_cronograma Varchar Descripcion del cronograma.

id_ensayo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
ensayo

Nombre: etapa

Descripcion: Muestra las etapas definidas para el cronograma

Atributo Tipo Descripcion

id_etapa Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

nombre_etapa Varchar Nombre de la etapa, debe ser Unico

inicio_etapa Integer Dia de inicio de rango de etapa

fin_etapa Integer Dia final de rango de etapa.

cant visitas Integer Cantidad de visitas asociadas a la etapa.

descripcion_etapa Varchar Descripcion de la etapa.

id_cronograma Integer Llave foranea que la toma de la entidad
cronograma.
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Nombre: visita

Descripcion: Muestra las visitas asignadas a cada cronograma y etapas en un ensayo.

Atributo Tipo Descripcion

id_visita Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

dia_visita ensayo Integer Dia de la visita en el ensayo

hora_visita Time Hora de la visita

tipo_visita Varchar D(dia), H(hora), P(periodo)

intervalo_visita Integer Muestra el intervalo de la visita.

Duracién_visita Integer Tiempo de duracién de la visita.

rango_llenado Integer Define el tiempo que tienen para llenar el
modelo.

id_cronograma Integer Llave foranea que la toma de la entidad
cronograma

id_etapa Integer Llave foranea que la toma de la entidad etapa.

Nombre: inconsistencia

Descripcion: Muestra las inconsistencias que existen.

Atributo Tipo Descripcion

id_inconsistencia Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

dia_inconsistencia Integer Dia en que se vio la inconsistencia

mes_inconsistencia Integer Mes en que se vio la inconsistencia.

anno_inconsistencia Integer ARo en que se vio la inconsistencia.

hora_inconsistencia Time Hora en gue se vio la inconsistencia.

tipo_inconsistencia Varchar Caracter, texto, nomenclador, fecha, decimal,
entero.

descripcién_inconsistencia | Varchar Descripcion de la inconsistencia

Nombre: inconsistencia_entero

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_inconsistencia Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad inconsistencia.

Id_valor_var Integer Llave foranea que la toma de la entidad
var_entero.

Id_variable Integer Llave foranea que la toma de la entidad
var_entero.
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Nombre: inconsistencia_texto

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_inconsistencia Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad inconsistencia.

Id_valor_var Integer Llave foranea que la toma de la entidad
var_texto

id_variable Integer Llave foranea que la toma de la entidad

var_texto.

Nombre: inconsistencia _decimal

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_inconsistencia Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad inconsistencia.

Id_valor_var Integer Llave foranea que la toma de la entidad
var_decimal.

Id_variable Integer Llave foranea que la toma de la entidad

var_decimal.

Nombre: inconsistencia fecha

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_inconsistencia Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad inconsistencia.

Id_valor_var Integer Llave foranea que la toma de la entidad
var_fecha.

Id_variable Integer Llave foranea que la toma de la entidad

var_fecha.

Nombre: inconsistencia caracter

Descripcion:
Atributo Tipo Descripcion
id_inconsistencia Integer Llave primaria foranea que la toma de la

entidad inconsistencia.
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Id_valor_var Integer Llave foranea que la toma de la entidad
var_caracter.

Id_variable integer Llave foranea que la toma de la entidad
var_caracter.

Nombre: inconsistencia nomenclador

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_inconsistencia Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad inconsistencia.

Id_valor_var Integer Llave foranea que la toma de la entidad
var_nomenclador

id_variable Integer Llave foranea que la toma de la entidad
var_nomenclador

Nombre: querie

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_querie Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

dia_querie Integer Dia de la querie.

mes_querie Integer Mes de la querie.

anno_querie Integer Afo de la querie.

tipo_query Varchar variable, libre o valor

autor_querie Varchar Autor de la querie.

estado_querie Varchar confirmado, asignado, corregido

historial _querie Varchar Historial de la querie.

descripcion_querie Varchar Descripcion de la querie.

id_ensayo Integer Llave foranea que la toma de la entidad

ensayo

Nombre: query_variable

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_querie Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad querie.
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id_variable Integer

Llave foranea que la toma de la entidad

var_entero.

Nombre: query inconsistencia valor

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_querie Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad querie.

Id_inconsistencia Integer Llave foranea que la toma de la entidad
inconsistencia.

Nombre: derivar_variable

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_validacion_variable Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

estado_validacion Varchar(n) El estado puede ser: valores, concatenar,
formula, asignada, repetir.

Id_visita Integer Llave foranea que la toma de la entidad visita.

Id_variable Integer Llave foranea que la toma de la entidad
variable.

Id_submodelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
submodelo

id_ensayo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
ensayo.

Id_modelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
modelo.

Nombre: validacién valores

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_valores Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

id_validacion_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad derivar_variable.

Valores Varchar Valores a validar.
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Nombre: validacion_por_formula

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion
id _elemento_formula Serial Valor entero auto incremento, llave primaria
posic_elemento Integer Ubicacion del elemento en la férmula.

token_elemento Varchar variab, operador (logico, aritmético,
comparacion), operacion (In, concatenar, raiz
cuadrada), paréntesis y numero.

id_validacion_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la

entidad derivar_variable.

Nombre: valor_elemento formula

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

elemento_formula Varchar

id_elemento_formula Integer Llave primaria foranea que la toma d ela
entidad validacién_por_formula

id_validacion_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad validacion_por_formula.

Nombre: variable formula

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_elemento_formula Integer Llave primaria foranea que la toma d ela
entidad validacién_por_formula

id_validacion_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad validacién _por_formula.

id_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad variable

id_visita Integer Llave foranea que la toma de la entidad visita

id_modelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
modelo.

id_submodelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
submodelo.

Nombre: validaciéon concatenar

Descripcion:
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Atributo Tipo Descripcion

Id_concatenar Serial Valor entero auto incremento, llave primaria

id_validacion_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad derivar_variable.

pos_variable Integer Lugar que ocupa en la cadena de valores a
generar.

id_variable Integer Llave foranea que la toma de la entidad
variable

id_visita Integer Llave foranea que la toma de la entidad visita

id_modelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
modelo

id_submodelo Integer Llave foranea que la toma de la entidad
submodelo.

Nombre: validar_numerico

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_validacion_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad derivar_variable.

obligatorio Boolean true (valor obligatorio) , false (valor opcional).

cant_cifras_enteras Integer Cifras antes de la coma

cant _cifras decimal Integer Cifras después de la coma.

unidad_medida Varchar(n) Unidad de medida (cm, kg, litro, entre otros).

Nombre: validar_texto

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_validacion_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad derivar_variable.

obligatorio Boolean true (valor obligatorio) , false (valor opcional).

cant_caracteres Integer Numero de caracteres maximo de la cadena.

Nombre: validar nomenclador

Descripcion:
Atributo Tipo Descripcion
id_validacion_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la

entidad derivar_variable.
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inicio_rango Varchar Valor de inicio del rango del nomenclador.
fin_rango Varchar Valor final del rango nomenclador
obligatorio Boolean true (valor obligatorio) , false (valor opcional).

Nombre: validar_fecha

Descripcion:

Atributo Tipo Descripcion

id_validacion_variable Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad derivar_variable.

dia_inicio_rango fecha Integer Inicio del rango permisible para la fecha

mes_inicio_rango_fecha Integer

anno_inicio_rango fecha Integer

dia_fin_rango fecha Integer Fin del rango permisible para la fecha.

mes_fin_rango _fecha Integer

anno_fin_rango_fecha Integer

dia_obligatorio Boolean true (valor obligatorio) , false (valor opcional).

mes_obligatorio Boolean true (valor obligatorio) , false (valor opcional).

anno_obligatorio Boolean true (valor obligatorio) , false (valor opcional).

Se hace una pequefa descripcion de las tablas del diagrama Entidad-Relacién que se generan a partir de

relaciones, a las cuales se le agregan atributos necesarios para el trabajo. (Ver Anexo 3)

2.6 Analisis de Optimizaciéon de Consultas (Querys).

Las consultas son peticiones que se realizan a la BD, para almacenar informacién y/o visualizar o
actualizar la informacion existente en la misma. Una consulta puede expresarse de diferentes maneras,
donde cada una sugiere una estrategia para encontrar la respuesta y por lo tanto algunas pueden ser mas

Optimas que otras.

Después de enviar la consulta, la BD debe producir su correspondiente plan de ejecucion. El primer paso
en este proceso es traducir la consulta desde SQL a un arbol légico en algebra relacional, proceso
comunmente llamado parser. El préximo paso es traducir el arbol de la consulta en el plan de ejecucion.
Generalmente existe un gran namero de planes que implementan al arbol de la consulta; el proceso de

encontrar el mejor de estos planes se le denomina optimizacion de consultas.
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Finalmente el optimizador envia el plan éptimo al motor de ejecucién. EI motor de ejecucién ejecuta el plan
usando como entrada las relaciones almacenadas en las BD y produce una tabla con los datos solicitados
como salida. (Ver figura 2.5) [28]

Analizador y
traductor
(parser)

Expresion en Algebra
Relacional
(Arbol relacional)

Consulta

Informacion del
Catalogo

Optimizador

Resultado
de la Consulta

Motor de
Ejecucion

Plan de
Ejecucion

Figura 2.5 Pasos en el procesamiento de una consulta SQL
Para la seleccion del plan oOptimo de implementacion durante la optimizacion de las consultas, el

procesador de consultas elige:
e Los indices que se van a utilizar, en su caso.
o El orden de ejecucién de las combinaciones.
o El orden de aplicacion de las restricciones, como las clausulas WHERE.

Por lo cual deben tenerse en cuenta algunos criterios, que pueden ser Utiles, por ejemplo:

1. Es preferible no usar la clausula HAVING si la condicion deseada se puede expresar en la
cladusula WHERE.
2. Se crean indices en tantos campos como sea posible.
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Es importante conocer las particularidades del manejador, esto se refiere a conocer como han
sido implementadas las rutinas de procesamiento de las consultas. Por ejemplo, es importante
saber, al existir una condicion disyuntiva (con OR) en la consulta si se usan o no los indices

existentes.

Las condiciones de JOIN se pueden evaluar més eficientemente contra un indice primario. Y en
general, en términos de rendimiento es preferible evaluar una condicion de igualdad numérica

que una condicién de igualdad sobre cadenas (strings) de caracteres.

La clausula DISTINCT es costosa de ejecutar porque generalmente involucra un ordenamiento

de las tuplas resultantes para eliminar duplicados. Es necesario analizar si realmente hace falta

usar esa clausula.

En ocasiones no se hace el uso mas adecuado de las potencialidades que brinda el lenguaje SQL

apareciendo asi consultas que pudieran ser optimizadas si se implementaran de otro modo, el orden en

gue se hacen los INNER JOIN, aunque no se vea asi, puede afectar el tiempo de ejecucion de la consulta

y con ella el rendimiento de la aplicacién al ejecutarla. Por ejemplo, para la BD del SIMDEC, se realizara

una consulta para obtener todas las variables de tipo nomenclador que se usen en algun ensayo creado

entre los afios 2000 y 2007 que se encuentre en estado activo.

1. Consulta version 1 para el resultado esperado:

— SELECT

public."variable".nombre_variable
FROM

public.submodelo_variable INNER JOIN public."variable"
ON (public.submodelo_variable.id_variable = public."variable".id_variable)
INNER JOIN public.modelo_submodelo
ON (public.submodelo_variable.id_submodelo = public.modelo_submodelo.id_submodelo)
INNER JOIN public.ensayo_modelo

ON (public.modelo_submodelo.id_modelo = public.ensayo_modelo.id_modelo)
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INNER JOIN public.ensayo ON (public.ensayo_modelo.id_ensayo = public.ensayo.id_ensayo)
INNER JOIN public.tipo_variable
ON (public."variable".id_tipo_var = public.tipo_variable.id_tipo_var)
WHERE
(public.ensayo.anno_crea_ensayo >= 2000) AND
(public.ensayo.anno_crea_ensayo <= 2007) AND
(public.tipo_variable.tipo_variab = 'nomenclador’) AND
(public.ensayo.estado_ensayo = 'activo’)
GROUP BY nombre_variable
2. Consulta version 2 para el resultado esperado:
— SELECT
public."variable".nombre_variable
FROM
public.submodelo_variable INNER JOIN public."variable"
ON (public.submodelo_variable.id_variable = public."variable".id_variable)
INNER JOIN public.modelo_submodelo
ON (public.submodelo_variable.id_submodelo = public.modelo_submodelo.id_submodelo)
INNER JOIN public.ensayo_modelo
ON (public.modelo_submodelo.id_modelo = public.ensayo_modelo.id_modelo)

INNER JOIN public.ensayo ON (public.ensayo_modelo.id_ensayo = public.ensayo.id_ensayo)

INNER JOIN public.tipo_variable

ON (public."variable".id_tipo_var = public.tipo_variable.id_tipo_var)

Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos: Disefio e Implementacion de la Base de Datos. 68



Analisis y Descripcién de la Solucion Propuesta.

WHERE
(public.ensayo.anno_crea_ensayo BETWEEN 2000 AND 2007) AND
(public.tipo_variable.tipo_variab = 'nomenclador’) AND
(public.ensayo.estado_ensayo = 'activo’)

GROUP BY nombre_variable

Para ambos caso, el resultado fue el mismo de 400 variables, pero la primera consulta se ejecuté en 0,33
segundos, mientras que la segunda lo hizo en 0,29, aunque a primera vista la diferencia se marca en la
utilizacion de operadores de comparacion <= (menor o igual que), >= (mayor o igual que) o BETWEEN,
gue no es mucha, cuando analizamos el volumen de informacion sobre el cual se puede ejecutar una de
las consultas antes mencionadas y el nimero de repeticiones, se necesita por cada vez ejecutada la
segunda, 0,04 segundos mas para ejecutar la primera, o lo que es lo mismo, 4 segundos por cada 100

veces que se ejecuten.
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Conclusiones
En este capitulo se ha mostrado el diagrama de clases persistentes, analizando todas las clases
persistentes encontradas, definiendo un total de 45 clases, de las cuales se ha explicado brevemente cada

uno de sus atributos y su tipo.

Ademas se ha mostrado el diagrama entidad relacion para la BD, explicando brevemente cada una de las
entidades representadas y sus atributos, en el cual se definieron 56 entidades, lo que facilita el
entendimiento del diagrama y de cada una de sus partes, mostrando la descripcion de las entidades con
sus atributos, el tipo y una pequefia descripcion de los mas importantes. Se mostraron, ademas, varias

consultas, analizando cual resulta mas 6ptima a la hora de su ejecucion.

Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos: Disefio e Implementacion de la Base de Datos. 70



Capitulo 3

Validacion del Disenio Realizado

En este capitulo se brinda informacion sobre la validacion realizada al disefio descrito en el capitulo 2,
mostrando en detalle las reglas a tener en cuenta para un disefio de Optima calidad, asi como los detalles
de una validacién funcional a través de la seleccion de consultas para un llenado voluminoso e inteligente
de la BD.

3.1 Validacion tedrica del disefio

Para realizar un buen disefio de BD hay que tener en cuenta varios aspectos que son importantes velar
como: la integridad de los datos, la normalizacién del disefio, la redundancia de informacion, la trazabilidad
de las acciones que se realizan en la BD y sobre todo la seguridad, la cual es base principal de los
aspectos anteriormente mencionados, permitiendo controlar los accesos a los datos y que los mismos no

se corrompan como resultado de acciones no controladas.

3.1.1 Integridad

La integridad de los datos se refiere a la correccién y completitud de los datos en una BD. Al modificar el
contenido de la BD con sentencias INSERT, DELETE o UPDATE, la integridad de los datos puede verse
afectada afiadiendo datos no validos, modificando datos existentes tomando un valor incorrecto o
eliminando datos que al hacerlo violan alguna regla. La integridad de datos presenta varias restricciones
gue posibilitan la declaracion y comprobacion de condiciones para expresar la consistencia, correccion y
exactitud de datos almacenados, estas son: Integridad de dominio, de entidad, referencial, entre otras.

Integridad de dominio: Se restringen los valores que puede tomar un atributo respecto a su dominio, en el
caso de la BD para el manejo de datos de los ensayos clinicos se definio la fecha por los campos: dia,
mes y afio, en el que los dias tienen que ser >0 y <32, restringiendo su dominio a un valor entre 1y 31, en
el caso del mes sucede algo parecido el cual puede tomar valores entre 1y 12, y en el caso del afio que
su dominio estaria en los enteros de 4 digitos entre 1000 y 9999, rango que aunque es amplio, valida
cualquier fecha permisible de la realidad. Otro ejemplo de integridad de dominio existe en si el valor de una

cadena de caracteres es de no mas de 15 caracteres, se usa un varchar(n)(15), ejemplo de
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ello seria el carné de identidad de un usuario que es un tipo de dato varchar y solo acepta cadenas de
longitud 11, su dominio seria varchar(n)(11). Cuando el tipo de dato es varchar, acepta niameros, letras o
caracteres, pero existen campos que es necesario validar los datos que pueden almacenar, por ejemplo en
el caso anterior con el numero del carné de identidad de un usuario que solo admite nimeros o el nimero
de teléfono, ya sea en la tabla sitio, hospital o en otras donde este presente, s6lo acepta numeros y el
caracter (-). Para realizar estas validaciones PostgreSQL presenta los “obligadores” (constrains), que se
encargan de chequear (CHECK) el cumplimiento de una o varias condiciones que deben cumplir el o los
campos de una tabla y disparan excepciones (errores), en caso de ser violadas. También existen los
“disparadores” (triggers) , los cuales, pueden validar campos de mas de una tabla a la vez; como su
nombre lo indica disparan una excepcion (error), en caso de no cumplirse alguna(s) de las condiciones que
valida. Estos hacen uso de funciones especiales, las cuales validan la(s) condiciones que debe cumplir
una tupla para ser aceptada como correcta e insertarla en la BD o retornan valor nulo (NULL), en caso de
violarse alguna condicion, ademas pueden ser programadas para dispararse antes o después de ocurrir
eventos de INSERT, UPDATE, o DELETE de una tulpa en la tabla. Un ejemplo implementado de los
“obligadores” , en este caso un CHECK, para que el nimero del carné de identidad sélo acepte nimeros

haciendo uso de expresiones regulares, seria:
—no_ci_usuario VARCHAR(11) CHECK(no_ci_usuario SIMILAR TO ‘%(1|2|3|4|5|6]7|8]9]0)’)

En el caso de los “disparadores” (triggers) un ejemplo seria para darle cumplimiento a algin RF de
eliminaciéon de datos de alguna tabla, siendo necesario validar la integridad referencial, ya que como
buenas practicas de disefio se hace mencion a que en la mayoria de las ocasiones es bueno no dejarle
todas las validaciones de integridad referencial al SGBD, porque el mismo podria reaccionar ante estos de
una forma no esperada obtener un funcionamiento incorrecto o incluso que se cuelgue, por ello, se crean
“disparadores” antes del evento DELETE en las tablas, validando que la tupla de la tabla que se elimina no
viola la integridad referencial propia de la tabla. Un ejemplo de situacion donde es necesaria la
implementacion de un “disparador” (trigger) que valide esto, seria, al eliminar un sitio hay que chequear

gue no se encuentre realizando en él ningun EC en estado “activo”, es decir, que este en uso.

Otro tipo de integridad de dominio es definir el conjunto de valores lo mas especifico que se pueda,

ejemplo de ello es el estado de un modelo_datos (modelo lleno), que puede ser: incompleto, completo,
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monitoreado o firmado. Esto trae consigo que el usuario de acuerdo al modelo que esta analizando no

cometa un error que pueda afectar el sistema y viole su integridad.

Integridad de entidad: la clave primaria de una entidad no puede tener valores nulos y siempre debera ser

Unica. Un ejemplo de las buenas préacticas lo constituye la eleccion del campo de la tabla que serd o
formard parte de la llave primaria, partiendo de la obligacién de que todos los valores del atributo son

Unicos y nunca nulos (NULL).

Integridad referencial: las claves ajenas de una tabla hija se tienen que corresponder con la clave primaria

de la tabla padre con la que se relaciona. Por ejemplo, en la tabla sitio_hospital se necesita el id (llave
primaria) del sitio para poder insertarlo, ya que id_sitio es una llave primaria foranea de la tabla
sitio_hospital, por lo cual es necesario validar la existencia del sitio y del hospital, antes de insertar o
actualizar alguna tupla en la tabla sitio_hospital. Otro ejemplo, en la tabla etapa existe como llave foranea
el id_cronograma al que pertenece, por tanto al insertar una etapa debe existir previamente el cronograma
al que se inserta la misma. Aunque PostgreSQL valida que se cumpla la integridad referencial, en la BD
se hace uso de “disparadores” (triggers) para el tratamiento de errores, que permiten validar la existencia

previa de las llaves foraneas e insertar informacion vélida en la BD.

Datos requeridos: Establece que en una tabla al insertar una tupla no exista una columna determinada con

valor nulo. Se define efectuando la declaracion de una columna es NOT NULL cuando la tabla que
contiene la columna se crea por primera vez. Ejemplo de ello es que en la tabla ensayo el nombre del
ensayo es un dato requerido, por lo que se declara NOT NULL, validando que no existan tuplas con esa

columna con valor nulo (NULL).

Chequeo de validez: Cuando se crea una tabla cada columna tiene un tipo de datos y el DBMS asegura

gue solamente los datos del tipo especificado sean ingresados en la tabla. Ademas el disefiador puede
hacer chequeo de validez, por ejemplo, el caso del niumero del carné de identidad, mencionado

anteriormente.

3.1.2 Normalizacién de la BD.
La normalizacion de la BD es el proceso mediante el cual se transforman datos complejos a un conjunto

de estructuras de datos mas pequefas, que ademas de ser mas simples y mas estables, son mas faciles
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de mantener. Son una serie de reglas que sirven para ayudar a los disefiadores de BD a desarrollar un

esquema que minimice los problemas de légica. Cada regla esta basada en la que le antecede.

Ademas ayuda a prevenir errores l6gicos en la manipulacion de datos, facilitando también agregar nuevas

columnas sin romper el esquema actual ni las relaciones.
Los propésitos de la normalizacién son:
» Reducir o eliminar el almacenaje de datos duplicados
» Organizar los datos en una estructura eficiente y légica

El proceso de la normalizacion implica el determinarse de qué datos se deben almacenar en cada tabla de

la BD, ademas trabajar con los pasos bien definidos, llamados formas normales.
Existen varios niveles de normalizacién: [29]

» Primera Forma Normal (1NF)

A\

Segunda Forma Normal (2NF)

Tercera Forma Normal (3NF)

Forma Normal Boyce-Codd

Cuarta Forma Normal

Quinta Forma Normal o Forma Normal de Proyeccion-Unidn

Forma Normal de Proyeccion-Union Fuerte

YV VvV Vv VY VY V

Forma Normal de Proyeccion-Unién Extra Fuerte.
» Forma Normal de Clave de Dominio.

Cada nuevo nivel o forma nos acerca mas a hacer una BD verdaderamente relacional. Cada una tiene sus
propias reglas. Cuando una BD se conforma a un nivel, se considera normalizada a esa forma de
normalizacion. No siempre es una buena idea tener una BD conformada en el nivel mas alto de
normalizacion, puede llevar a un nivel de complejidad que pudiera ser evitado si estuviera en un nivel mas

bajo de normalizacion.
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Primera Forma Normal

Incluye la eliminacién de todos los grupos repetidos, es decir, establece que las columnas repetidas deben
eliminarse y colocarse en tablas separadas. Es decir, prohibe los atributos multivaluados, los atributos

compuestos y sus combinaciones. Esto indica que todos los atributos deben tener valores atomicos.

Poner la BD en la Primera Forma Normal resuelve el problema de los encabezados de columna mudltiples.
Muy a menudo, los disefiadores de BD inexpertos haran algo similar a la tabla no normalizada. Una y otra
vez, crearan columnas que representen los mismos datos. La normalizacién ayuda a clarificar la BD y a

organizarla en partes mas pequefas y mas faciles de entender.

Sequnda Forma Normal

Asegura que todas las columnas que no son llave sean completamente dependientes de la llave primaria
(PK), es decir, establece que todas las dependencias parciales se deben eliminar y separar dentro de sus
propias tablas. Una dependencia parcial es un término que describe a aquellos datos que no dependen de

la llave primaria de la tabla para identificarlos.

Una vez alcanzado el nivel de la Segunda Forma Normal, se controlan la mayoria de los problemas de

I6gica. Podemos insertar un registro sin un exceso de datos en la mayoria de las tablas.

Tercera Forma Normal

Elimina cualquier dependencia transitiva. Una dependencia transitiva es aquella en la cual las columnas
gue no son llave son dependientes de otras columnas que tampoco son llave. Una tabla esta normalizada
en esta forma si todas las columnas que no son llave son funcionalmente dependientes por completo de la

llave primaria y no hay dependencias transitivas.

Cuando las tablas estan en la Tercera Forma Normal se previenen errores de logica cuando se insertan o
eliminan registros. Cada columna en una tabla esté identificada de manera Unica por la llave primaria, y no
debe haber datos repetidos. Esto provee un esquema limpio y elegante, que es facil de trabajar y

expandir.

La BD para el SIMDEC esta normalizada hasta la Tercera Forma Normal (3NF) ya que provee suficiente
nivel de normalizacién, es decir, inicialmente se parte del cumplimiento de la Primera Forma Normal

(INF), ya que todos los valores de los atributos de cada tabla son atomicos y no presenta valores
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multivaluados o atributos compuestos, por ejemplo, en la tabla ensayo existe una fecha de creado para el
disefio y fecha de terminado las cuales se recogen de forma atémica, como: dia, mes y afio de creado y lo
mismo para la fecha en que se termina el disefio, es decir, fecha:creado: {dia_creado, mes_creado,

anno_creado} y fecha:terminado: {dia_terminado, mes_terminado, anno_terminado}.

Otro ejemplo en la tabla paciente tenemos el atributo numero de inclusion del paciente
(no_inclusion_paciente), y una fecha de inclusion, atributos que dependen de la llave del paciente, del
ensayo al que se haga mencion y del sitio en que se este realizando el mismo, por lo cual son atributos de
la tabla ensayo_paciente que se generaria al relacionar el sitio con el paciente de muchos a muchos, ya
gue en la tabla sitio la llave de ensayo es llave foranea permitiendo ubicarse en el ensayo; en el caso de la

fecha de inclusion, sucederia como el ejemplo anterior de las fechas de creado y terminado del ensayo.

Ademés cumple con la Segunda Forma Normal (2NF), ya que todas sus tablas estan en 1FN y sus
atributos no llave dependen Unicamente de la llave de la tabla, permitiendo que la ocurrencia de cada fila

en la tabla sea Unica y quede representada por la llave.

Por dltimo la BD cumple con la Tercera Forma Normal (3NF), pues se encuentra en 2NF y todos sus

atributos no llave, son independientes entre si, eliminado cualquier dependencia transitiva.

Se ha normalizado hasta la 3NF, debido a que utilizar un nivel de normalizacién muy elevado conduce a
una BD mas relacional, pero mas compleja, es decir, normalizar demasiado puede conducir a tener una

BD ineficiente y obtener un esquema demasiado complejo para trabajar.

3.1.3 Analisis de redundancia de informacién

La redundancia de datos es aquella informacién duplicada que genera inconsistencia en la BD, requiriendo
mas espacio en disco; aunque en proyectos grandes es imposible evitarla al 100%, lo que a veces es
deseable por cuestiones de rendimiento. Tener presente que antes con el almacenamiento de los EC en
gestores de BD no profesionales se realizaba una entrada doble de los datos, lo que traia consigo gran
redundancia de informacién. Con la realizacion de la BD para el SIMDEC gran parte de esta redundancia
de datos se vera solucionada, principalmente los problemas de entrada doble de datos que seran
sustituidos por las validaciones propias de las interfaces de cada disefio y en un segundo momento por las

validaciones de las variables en cada uno de los modelos y submodelos en la BD.
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Teniendo como punto de partida el disefio de la BD se debe mencionar la existencia de tablas donde se
recogen los valores de las variables, que ademas deben recoger el modelo, submodelo, paciente, sitio y
usuario a los que estan asociados los valores de las variables, dado que aunque crean informacién
redundante son necesarios para tener un control de los valores introducidos para cada una de las

variables.

Ademas se tiene la tabla variable_formula, la cual almacena las variables que se utilizan en las férmulas
para validar otras variables, recogiendo ademés la visita, modelo y submodelo, que aunque estan
presentes en la tabla derivar_variable, no son los mismos valores, ademas es necesario recogerlos porque
los valores utilizados de estas variables para validar otras depende de los modelos, submodelos vy visitas

en los que se hayan recogido anteriormente.

Otro ejemplo lo constituye la tabla sitio en la que se almacena la informacion de los lugares donde se
realizan los ensayos clinicos, ya sea, dentro de los hospitales o fuera de ellos; aunque los datos recogidos
por los sitios en muchas ocasiones se asemejan a la de los hospitales, esta varia en al alguno de los
valores recogidos por lo cual se hace necesario almacenarla en una nueva tabla con el nombre sitio, la
cual sirve ademas, como se hizo mencidn anteriormente, para registrar aquellos sitios que no estén

ubicados dentro de ningan hospital

3.1.4 Analisis de seguridad de la BD.

La informacion que almacena una BD, esta en constante riesgo de sufrir atagues que puedan provocar su
modificacion o pérdida, por ello es de vital importancia velar la seguridad de la misma, protegiéndola, en
un primer momento, contra accesos no autorizados o cualquier accién que puedan violar la integridad de
los datos o la confidencialidad de los mismos. En un segundo momento es necesario proteger los datos

gue se almacenan en la BD, para lo cual se deben realizar salvas.

Aunque evitar el acceso mal intencionado a la BD se hace dificil, se pueden tomar medidas que permitan
mantener la consistencia de la informacién y que sea tan alto el costo de violar la seguridad que frustre

casi cualquier intento de acceso no autorizado a la BD.
“Los sistemas de bases de datos ofrecen mdltiples caracteristicas que permiten securizarlas”.[30]

Como punto de partida se deben presentar los datos solo a quien esté autorizado. PostgreSQL, permite

realizar configuraciones para controlar los permisos de los usuarios, utilizando tres niveles de acceso. En
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un primer nivel (nivel 0) se configuran los permisos de conexién para los host y los usuarios a la o las BDs,
datos que se recogen en el archivo pg_hba.conf [31], en el mismo se define que PCs (direccion o
direcciones IP) tendran acceso, ademas a cual o cuales BD y el modo en que podran conectarse, que
puede ser: conexion sin contrasefia, validando el usuario y la contrasefia para conectarse, o que rechace
cualquier conexion desde el IP o rangos IP y usuarios seleccionados. En un segundo nivel (nivel 1),
PostgreSQL permite configurar a que BD pueden acceder determinados usuarios, utilizando las opciones
del archivo pg_ident.conf [31]. Por ultimo existe un tercer nivel (nivel 2), que permite configurar dentro de
las BD los accesos a las tablas, utilizando los comandos GRANT y REVOKE para permitir o denegar los

permisos, respectivamente.

En la BD propuesta se deben establecer controles de seguridad para todos los datos almacenados,
garantizando que solo los usuarios autorizados puedan efectuar operaciones correctas sobre algunas

tablas o sobre toda la BD.

Dentro de la BD el registro de los usuarios sigue un orden que permite controlar los accesos de los
mismos. Inicialmente la insercion de cada usuario lo realiza un administrador, el cual cuenta con los
permisos necesarios para realizar operaciones de administracién en la BD como, insercién de ensayos,
modelos, submodelos y variables, permitiendo esto controlar las acciones que se realizan en la BD. Una
vez registrado un usuario, luego de introducir sus datos, la contrasefa introducida se encripta antes de ser
almacenada, de modo que solo el usuario tiene conocimiento de la misma, ademas se genera una firma
para cada usuario que lo identifica de forma Unica, permitiendo validar determinadas acciones que se
realizan en el sistema, de las cuales se recoge constancia de quien las realiza y que solamente las puede
realizar el usuario que desempefia un determinado rol, y que una vez finalizada debe introducir su firma
como constancia. Como se mencion6 anteriormente en la BD se almacenan los roles que se le asignan a
los usuarios por direcciones IPs, validando asi las maquinas que pueden conectarse a la BD y desde la
PC, un usuario, con que rol lo puede hacer. Los usuarios registrados tienen los permisos restringidos
dentro de la BD, es decir, acceden a las tablas segun el rol que desempenian.

Para validar que no exista pérdida de informacion en caso de corrupcion de los datos, PostgreSQL,
permite la realizacion de salvas (backups) mediante el volcado (dump) de la BD, los cuales pueden

realizarse de forma automatica o dejarlos a eleccion del cliente.
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Para el volcado de la BD se utiliza el comando pg_dump el cual indica al SGBD que se va a realizar la
salva de la BD, ademas cuenta con una serie de parametros adicionales que permiten indicar el nombre
de la BD, el usuario y contrasefia para conectarse a la misma, el nombre que tomara el archivo de salva y
donde se desea localizar la misma. El volcado de la BD puede realizarse en caliente, es decir, con el
servicio postgres corriendo, lo cual constituye una ventaja, ademas se puede realizar a una o varias BD,
ademéas mantiene compatibilidad entre versiones, sus desventajas estdn marcadas por la lentitud que

alcanza con BD de gran volumen y el consumo de recursos del sistema.

En caso de desear restaurar una salva para su analisis o uso, se utiliza el comando pg_restore
indicandole la salva que deseamos restaurar, ademas de algun otro parametro de los mencionados

anteriormente.

3.1.5 Trazabilidad de las Acciones

La Trazabilidad es la cualidad que permite que todas las acciones realizadas sobre un sistema de
tecnologia de la informacion sean asociadas de modo inequivoco a un individuo o entidad. Ademas es la
capacidad que tiene una organizacion o sistema para rastrear, reconstruir o establecer relaciones entre

objetos monitoreados, para identificar y analizar situaciones especificas o generales en los mismos.[32]

Para llevar un control de las acciones realizadas por los usuarios que interactian con la BD se cre6 una
tabla traza_auditoria, en la cual se almacenara el historial de las actividades de los usuarios en todos los
momentos, es decir, recogera los datos necesarios para auditar el momento (fecha y hora) en que se llevo
a cabo, la accién que se realiza, usuario que inicié la accion, que pueden ser de consulta, insercién,

actualizacién o eliminacién, y el resultado de la misma.

3.2 Validacién Funcional.

3.2.1 Revisién y seleccion de herramientas para pruebas de carga intensiva.
Para el llenado voluminoso de BD existen varias herramientas. En ocasiones se utiliza scripts encontrados
en Internet para llenar sus BD y realizarles pruebas, aunque no son recomendables debido a que se debe

tener conocimientos de programacion para esto.

Para el llenado de la BD se utilizé la herramienta EMS Data Generador For PostgreSQL 2005, la cual

permite la generacion de datos para una o varias tablas a la vez, definiendo para cada campo el rango de
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valores admisibles, dependiendo del tipo, ademas de la cantidad de tuplas que se desean generar,

validando de forma automatica la integridad referencial.

Se generaron para las pruebas a la BD un volumen de 10000 datos para las tablas ensayo, modelo,
submodelo y hospital, los cuales se insertaron en un tiempo no mayor de 1.10 minutos. Para las tablas
cronograma, etapa, visita y variable se generaron alrededor de 1000 datos y para las restantes alrededor
de 500 datos invirtiendo en ello tiempos de 40 y 35 segundos respectivamente por cada tabla, debido a
gue estas tablas incluyen llaves foraneas y el software debe hacer una busqueda en el catalogo de llaves

para realizar las validaciones.

Se mostraran algunas consultas hechas a la BD, utilizando la herramienta SQL Query 2005 for
PostgreSQL, con el objetivo de probar el funcionamiento correcto de la BD, asi como los tiempos de

ejecucion de la misma.

Las consultas generadas para la realizacion de pruebas, se escogen de acuerdo a las operaciones que se

esperan sean las mas utilizadas una vez implantada la BD, por ejemplo:
- Obtener los cronogramas de los ensayos que se encuentran activos:
SELECT
public.etapa.nombre_etapa, public.visita.dia_visita_ensayo,
public.modelo.nombre_modelo
FROM
public.visita INNER JOIN public.cronograma
ON (public.visita.id_cronograma = public.cronograma.id_cronograma) INNER JOIN public.etapa
ON (public.cronograma.id_cronograma = public.etapa.id_cronograma) AND
public.visita.id_etapa = public.etapa.id_etapa) INNER JOIN public.visita_modelo
ON (public.visita.id_visita = public.visita_modelo.id_visita) INNER JOIN public.modelo
ON (public.visita_modelo.id_modelo = public.modelo.id_modelo)

INNER JOIN public.ensayo
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ON (public.cronograma.id_ensayo = public.ensayo.id_ensayo)
WHERE
(public.ensayo.estado_ensayo = 'activo’)
ORDER BY
public.etapa.nombre_etapa,
public.visita.dia_visita_ensayo,
public.modelo.nombre_modelo

El resultado de esta consulta fue de 550 filas, que representan los cronogramas de los ensayos activos y

se realizé en un tiempo de 3,56 segundos.

Otro ejemplo puede ser, todos los usuarios y ensayos en los que juegan algun rol que se encuentren

realizandose en sitios donde el rango de direcciones IP este entre 10.24.0.1 y 10.18.8.254:
SELECT
public.ensayo.nombre_ensayo,
public.usuario.nombre_usuario,
public.usuario.apellidos_usuario
FROM
public.usuario_ensayo INNER JOIN public.ensayo
ON public.usuario_ensayo.id_ensayo = public.ensayo.id_ensayo) INNER JOIN public.usuario
ON (public.usuario_ensayo.usuario_login = public.usuario.usuario_login)
INNER JOIN public.ensayo_rol ON (public.ensayo.id_ensayo = public.ensayo_rol.id_ensayo)
INNER JOIN public.rol ON (public.ensayo_rol.id_rol = public.rol.id_rol)
INNER JOIN public.rol_ip ON (public.rol.id_rol = public.rol_ip.id_rol) INNER JOIN public.ip
ON (public.rol_ip.id_ip = public.ip.id_ip) INNER JOIN public.usuario_ip

ON (public.usuario.usuario_login = public.usuario_ip.usuario_login) AND
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(public.usuario_ip.id_ip = public.ip.id_ip), public.ip_rango
WHERE
(public.usuario_ensayo.usuario_hab = true) AND
(public.ip.direccion_ip BETWEEN '10.24.0.1' AND '10.128.8.254")
Para el ejemplo anterior el resultado obtenido fue de 218 filas, en un tiempo de 1,41 segundos.

Las pruebas realizadas a una BD, nunca pueden tomarse como resultados reales, aunque dan un
aproximado al mismo, dependiendo del grado de acercamiento que se utilice a los procesos de la vida real.
Aun asi, la implantacion y utilizacion de una BD, estd marcada por varios factores entre ellos: cantidad de
usuarios a conectarse y el grado de concurrencia de las solicitudes hechas por lo mismo, los cuales hay
gue tener en cuenta siempre. Ademas, es necesario velar el cumplimiento de todos los requerimientos no
funcionales propuestos para la BD, ya que validan el funcionamiento correcto y el maximo rendimiento de
la misma. De aqui que, aunque las pruebas realizadas brinden resultados que puedan parecer
alentadores, no pueden ser motivo de confianza, todo lo contrario, la mejor prueba que se le puede realizar
a cualquier resultado informatico lo constituye la interaccién directa del usuario, de aqui los procesos de
mantenimiento de software y la realizacién de versiones del mismo buscando mejorar o resolver, posibles

errores que se detecten durante su vida Util.

Luego de las pruebas realizadas se obtuvo como resultado el cumplimiento de los requisitos funcionales

propuestos por los analistas.
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Conclusiones

En el capitulo se han analizado una serie de aspectos y consideraciones que se deben tener en cuenta
para realizar un disefo eficiente de una BD, como son: la integridad del disefio de la BD, la redundancia de
informacién presente en la misma, ademas de la normalizacién, la cual en la BD propuesta se llevé hasta
la tercera forma normal (3NF). También se analiz6 la seguridad que debe presentar la misma, realizando
un control de acceso a la BD, haciendo uso en primer lugar de los archivos de configuracion del SGBD
seleccionado: PostgreSQL, y por otra parte velando el cumplimiento de los requisitos funcionales propios
del sistema, de validar los accesos de acuerdo al IP desde donde se realiza la conexién y el rol asignado al
usuario en la misma. Para tener constancia de las acciones realizadas por los usuarios en la BD en cada
momento, se hizo un analisis de la trazabilidad de las acciones, almacenandose los datos necesarios para
realizar auditorias de control.

Se realiz6 un llenado de la BD con la herramienta EMS Data Generador For PostgreSQL 2005,
seleccionandose algunas consultas que se valoran con mayor grado de ocurrencia, utilizdndose para la

realizacion de pruebas y la validacion del cumplimiento de los requerimientos funcionales.
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El gran volumen de informacion que se genera a través de los EC, debe almacenarse en los CRD,
constituyendo un problema hoy en dia, a la hora de escoger, cual SGBD facilita el trabajo para resolver las

necesidades de los usuarios finales.
Mediante este trabajo se dio cumplimiento a los objetivos propuestos:

> Se realiz6 una validacion tedrica del disefio de la BD, en la que se analizé la integridad,
normalizacion, seguridad y redundancia de informacion. Ademas se analizé la trazabilidad de las

acciones a realizarse en la BD.

» Una vez finalizada la validacion tedrica, se disefié e implementé una BD relacional, utilizando el
SGBD PostgreSQL debido a las facilidades de alta escalabilidad que nos brinda, permitiendo
almacenar y manejar el gran volumen de informacién referente a los EC desarrollados en el CIM y
los diferentes centros del polo. El disefio obtenido cuenta con 56 tablas, que almacenan la
informacién necesaria para el trabajo correcto de los cuatro médulos en los que se divide el Sistema

de Manejo de Datos de los Ensayos Clinicos.

» Se realizé una validacién funcional, mediante la cual se realizaron pruebas a la BD a través de la
utilizacién de herramientas para el llenado de BD y algunas consultas seleccionadas, obteniendo

como resultado el cumplimiento de todos los requisitos funcionales planteados por los analistas.

Por todo lo antes expuesto se concluye que todos los objetivos propuestos en la investigacién se

cumplieron satisfactoriamente, incluyendo una serie de recomendaciones para el trabajo futuro.
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Recomendaciones

A lo largo de todo el proceso de desarrollo del trabajo queda claro que esta propuesta es sélo la primera
fase de un proyecto que puede ser tan ambicioso como se desee. Por lo que se hacen llegar las
siguientes recomendaciones:
> Disefar e Implementar dos BD, una para almacenar la informacién de cada ensayo clinico que se
confeccione en el CIM y otra para la informacion manejada en los médulos de administradores y
disefiadores, la cual resulta coman para todos los ensayos clinicos.

» Que se aplique y se haga extensivo a todos los hospitales del pais.
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ANExXos

Anexos

Anexo 1: Descripcion de las clases que son especializacién de las clases variable, sitioy query.

Nombre: var_entero

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id valor var integer
valor_entero Integer
estado_valor String
valor_validado Boolean
dia_incluido_entero Integer
mes_incluido_entero Integer
anno_incluido_entero Integer
hora_incluido _entero Time
descripcion String
Nombre: var_decimal

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id valor var integer
valor_decimal Integer
estado_valor String
valor_validado Boolean
dia_incluido_decimal Integer
mes_incluido_decimal Integer
anno_incluido_decimal Integer
hora_incluido decimal Time
descripcion String
Nombre: var_texto

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo

id valor var integer
valor_texto Integer
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estado_valor String
valor_validado Boolean
dia_incluido_texto Integer
mes_incluido_texto Integer
anno_incluido_texto Integer
hora_incluido_texto Time
descripcion String
Nombre: var_fecha

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_valor_var Integer
dia_var fecha Integer
mes_var_fecha Integer
anno_var_cheha Integer
estado_valor String
valor_validado Boolean
dia_incluido_fecha Integer
mes_incluido fecha Integer
anno_incluido fecha Integer
hora_incluido fecha Time
Nombre: var homenclador

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo

id valor var integer
valor_nomenclador String
estado_valor String
valor_validado Boolean
dia_incluido valornom Integer
mes_incluido valornom Integer
anno_incluido_valornom Integer
hora_incluido _valornom Time

Nombre: var_caracter

Tipo de clase: Entidad
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Atributo Tipo
id valor var Integer
valor_caracter String
valor validado Boolean
estado_valor String
dia_incluido_caracter Integer
mes_incluido_caracter Integer
anno_incluido_caracter Integer
hora_incluido_caracter Time
descripcion_caracter String
Nombre: sitio_hospital

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
Nombre: query_variable

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
Nombre: query inconsistencia valor

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
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Anexo 2. Descripcion de las clases que forman parte de los diferentes tipos en que se puede
derivar o validar una variable.

Nombre: validacién valores
Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_valores Integer
valores String
Nombre: validacién_por_formula

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_elemento formula Integer
posic_elemento Integer
token_elemento String

Nombre: valor_elemento _formula

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
Elemento formula String

Nombre: variable formula
Tipo de clase: Entidad
Atributo Tipo

Nombre: validacién _concatenar
Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
id_concatenar Integer
pos_variable Integer
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Nombre: validar_numerico

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
obligatorio Boolean
cant_cifras_enteras Integer
cant_cifras_decimales Integer
unidad_medida String
Nombre: validar_texto

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
obligatorio Boolean
cant_caracteres Integer
Nombre: validar homenclador

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
inicio_rango String
fin_rango String
obligatorio Boolean
Nombre: validar fecha

Tipo de clase: Entidad

Atributo Tipo
dia_inicio_rango fecha Integer
mes_inicio_rango fecha Integer
anno_inicio_rango_fecha Integer
dia_fin_rango fecha Integer
mes_fin_rango_fecha Integer
anno_fin_rango_fecha Integer
dia_obligatorio Boolean
mes_obligatorio Boolean
anno_obligatorio Boolean
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Anexo 3. Descripcion de las tablas del modelo Entidad-Relacién que se generan a partir de
relaciones, agregandoseles atributos.

Nombre: ensayo paciente

Descripcion: Esta entidad surge de la relacion entre la tabla paciente y sitio, a la que se agregan
atributos referentes a los pacientes.

Atributo Tipo Descripcion

id_sitio Integer Llave primaria foranea tomada de la entidad
sitio

id_paciente Integer Llave primaria foranea tomada de la tabla
paciente

no_inclusion paciente Integer Numero de inclusion del paciente

dia_inclusion_paciente Integer Fecha de inclusion del paciente

mes_inclusion_paciente Integer

anno_inclusion paciente Integer

estado_paciente_ensayo Varchar Mal_incluido, Mal_incluido_waiver,

Incluido, En_curso_Tratamiento,
En_curso_Seguimiento,
Interrupcién_Tratamiento,
Interrupcién_Completada,

Estudio_Completado

Nombre: submodelo variable

Descripcion: Esta entidad surge de la relacion entre la tabla paciente y sitio, a la que se agregan
atributos referentes a los pacientes.

Atributo Tipo Descripcion

id_submodelo Integer Llave primaria foranea que la toma de la
entidad submodelo.

id_variable Integer Llave primaria que la toma de la entidad
variable.

fila Integer Parametro para obtener la posicion a la hora
del disefio desde la base de datos.

columna Integer Parametro para obtener la posicion a la hora

del disefio desde la base de datos.
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Nombre: usuario_ensayo

Descripcion: Esta entidad surge de la relacion entre la tabla usuario y ensayo, a la que se agregan
atributos referentes a los usuarios.

Atributo Tipo Descripcion

id_ensayo Integer Llave primaria foranea tomada de la entidad
ensayo

usuario_login Varchar llave primaria fordnea tomada de la entidad
usuario

usuario_hab Boolean true si el usuario puede acceder al ensayo y
false en caso contrario

usuario_conec Boolean true si el usuario habilitado se encuentra

trabajando en el ensayo y false si el usuario
habilitado no se encuentra trabajando en el
ensayo.
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Glosario de Términos

ACID: (Atomicity, Consistency, Isolation, Durability). Propiedades importantes de las BD relacionales.

Atomicity (atomicidad): Propiedad en la que el trabajo de transacciones se realiza en su totalidad o no

se realiza en ningun caso.

BD: (Base de Datos). Coleccién de datos interrelacionados que se puede utilizar por uno 0o mas

programas de aplicacién, puede considerarse una coleccién de datos variables en el tiempo.
CIM: (Centro de Inmunologia Molecular). Centro dedicado a la comercializacion de los Ensayos Clinicos.

Consistency (consistencia): Propiedad de la BD que después de las transacciones los datos deben

guedar consistentes.

CRD: (Cuaderno de Recogida de Datos). Cuadernos que son capaces de almacenar todas las variables
recogidas durante la ejecucion del ensayo, siendo capaz de registrar todos los datos que se recogen en el

protocolo.

Cronograma: Constituye la distribucién de los modelos que seran llenados al paciente en las diferentes

visitas programadas.

Datos primarios: Son todos aquellos documentos de los cuales se obtiene informacion que se registra en

la Historia Clinica del paciente. Ej. Rayos X, entre otros.
DBMS: (Sistema Manejador de Base de Datos).

Durability (durabilidad): una transaccion debe ser guardada permanentemente con independencia de

cualquier tipo de fallo del sistema.

EC: (Ensayos Clinicos). Estudios clinicos en que se evallan nuevos farmacos o tratamientos médicos con
un protocolo de investigacion estrictamente controlado. Permite determinar si un tratamiento o

medicamento contribuird a prevenir, detectar o tratar una enfermedad.
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EMS (Electronic MicroSystems): es una Compafia de Tecnologia de la Informacion, uno de sus campos
de actividades es el desarrollo de software. EMS se fund6 en 1993 e inicialmente se especializ6 en el
desarrollo de aplicaciones de red, BD corporativas y en la construccién de herramientas de automatizacion

de negocios en arquitectura cliente-servidor multi-capa.

En curso de tratamiento: Representa un estado del paciente. Un paciente esta en este estado cuando se

le esta aplicando el tratamiento y recogiendo datos.

En curso seguimiento: Representa un estado del paciente. Un paciente esta en este estado cuando ya

se le termino de aplicar el tratamiento y se le siguen recogiendo datos.

EPINFO: Es un programa de dominio publico de especial utilidad para la Salud Publica. Tiene un sistema
facil para construir bases de datos. Es un conjunto de programas de microcomputadora para manejar
datos en formato de cuestionario y para organizar los resultados en texto que puede formar parte de
informes escritos.

Estado completo: Se refiere al estado del modelo. Cuando se registran todos los datos.

Estado Firmado: Ya se registraron los datos y el IP. Se ha insertado la firma dejando el modelo en
formato de solo lectura

Estado Incompleto: Cuando le faltan datos por ser registrados.

Estado Monitoreado: Cuando se han registrado todos lo datos. Hay que tener presente si hay datos
inconsistentes o no.

Estado vacio: Se encuentra en este estado cuando no se le han entrado datos.

Estudio completado: Representa un estado del paciente. Un paciente esta en este estado cuando se le

han recogido todos los datos requeridos por el estudio.

Incluido: Representa un estado del paciente. Esta en estado incluido cuando se le han llenado los modelo

de inclusion y exclusién del ensayo y cumple con los criterios.

Inconsistencia: Es la calificacion que se le da a una variable que no cumple con las reglas de validacion.
Dicha inconsistencia pudo surgir por descuido del coordinador al entrar los datos a un modelo del paciente

0 porque realmente ese sea el valor que tiene para dicho paciente.

Interrupcién Completada: Representa un estado del paciente. Un paciente esta en este estado cuando

por alguna causa debe ser sacado del ensayo.
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Interrupcién Tratamiento: Representa un estado del paciente Un paciente esta en este estado cuando

por algun evento se le debe dejar de aplicar el tratamiento, pero se le sigue evaluando y recogiendo datos.

Isolation (aislamiento): una transaccién no puede usar datos de otra transaccion que todavia no ha

concluido.

Mal incluido: Representa un estado del paciente. Esta en estado mal incluido cuando se le han llenado

los modelo de Inclusion y exclusion del ensayo y no cumple con los criterios.

Mal incluido Waiver: Representa un estado del paciente. Esta en este estado cuando a pesar de estar

mal incluido se le sigue evaluando y recogiendo datos.

Parser: Viene de parseador, que es el programa que se encarga del parseo de una consulta. Proceso de

traducir la consulta SQL a un arbol I6gico en algebra relacional.

Queries: Constituyen una especie de intercambio entre el Monitor y el Coordinador de la Investigacion
Clinica o el Gerente de Datos, su objetivo es comunicar y establecer un debate sobre alguna deficiencia

encontrada relacionada con los pacientes, los modelos o el ensayo en general.

Script: Se refiere a un archivo de texto que recoge todo el cddigo de la BD, que muestra un guion y

conjunto de instrucciones. Es ejecutado por el PostgreSQL para su uso y crear todas las tablas.

SGBD: Conjunto coordinado de programas, procedimientos, lenguajes. Que suministra tanto a usuarios
no informaticos como a los analistas, programadores o al administrador, los medios necesarios para

describir, recuperar y manipular los datos, manteniendo su integridad, confidencialidad y seguridad.

Traza Auditoria: El sistema registra todas las acciones que se realizan sobre un ensayo.
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