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RESUMEN

En la Direccién de Calidad del Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia se desarrollan multiples
funciones encaminadas al control y aseguramiento de la calidad de los medicamentos producidos por este
prestigioso centro. Como parte de su trabajo diario se manipula un elevado volumen de informacion
relacionada con las muestras que alli se estudian, la cual es de vital importancia en el control de la calidad
de los medicamentos producidos. Con el objetivo de mejorar la gestion y control de esta informacion, se
esta desarrollando un Sistema de Gestion de la Informacion de Laboratorio (LIMS).

El presente trabajo aborda el andlisis del Laboratorio de Microbiologia, hasta la definicion de las
funcionalidades que debe tener dicho médulo con vista a la creacion del LIMS, utilizando UML como

lenguaje de modelado y Rational Unified Process (RUP) como proceso de desarrollo de software.



INDICE

T 10T [1To o1 o o RSO EEEEPR 1
(0T o] 1 (8] Lo T B =¥ g To F= T g 1= T a1 c= Ve (o] 4 I =T ToT= WP PPPPPPPP 5
St R 101 £ {0 Yo [V o7 o1 o ] o AU PP PPRR RSP 5
1.2  Aplicaciones actuales relacionadas con el campo de aCCiON. ..........ccooruiiiieiiiiiiee e 5
1.3 ¢Por qué desarrollar Un NUEVO LIMS?.......uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiaaaiaabaaeabaesaaasaaassasssanssanesansaansannes 10
1.4  Procesos de desarrollo de SOftWAIE. ........cooiiiiiiiiiiie e 10
1.5 Comparacion entre RUP, XP Y FDD. ....ccooiiiiiiiiiiiiiie ettt a e e e 18
1.6 GPONQUE RUP? ittt ettt e e e e e e e ettt e e e e e e e s s st be e e e e eeeeeeaannsnnteeeeaeeeeeennnnenees 21
1.7 Roles que desempefia €] ANAISTA. ........uuuuiuiiiiiiiiiiiiiii e ——————————————— 21
1.8 Herramientas CASE. ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e b 23
1.9  Patrones d€ CaAS0OS A8 USD.....uuuuuuuuuuiuuiiiniiiuiiiuteuueenurenneanneenreeereeeaeeereeeereeeeeaneenaernnernnesannnnnssnnnnnnsnnnes 27
0 0 0T Tod 1 [0 1 28
Capitulo 2: MOAEIO AEI NEGOCIO ...ttt e e e e e e s bbbt e e e e e e e s bbb e e e e e e e e e eaae 29
7205 A [ 110 To [ T3 T o PO PSEUPR 29
YA © ] o= (o Jo L= TN =83 (1 Lo o TSP 29
2.3 ODbjeto de autOMALIZACION. .........uuiiiiiiiiiii e aae s e aaaaaasssansaaasaaassanssanssnnssnnsnnnsnnnes 32
2.4 MoOdelo del NEYOCIO ACTUAL .....ciiii ittt e e e e e e e e e nnne s 32
B2 T o 1 od 1] (0] T 49
O T o118 Lo RS T = L= 8171 (0 1P 50
G 70 RO 111 (0 o [1 o7 o3 o] o TN PSP O PR UUUPPPPPPPR 50
3.2 Actores del sistema @ QULOMALIZAL. ..........uuuuuuueiiiiiiiii e eeeaeeenneeneeenneenanennssnnesnnsnnnsnnnes 50
G 70 T = L= T [T (o R {8 ] T[] g = [ 51
3.4 Diagrama de casos de USO del SISTEMAL. ..........uuuuuuuuiiiiiiiiiii e aaaaaane 55
3.5 Definicion de 10s requisitos N0 fFUNCIONAIES. ...........eoiiiiiiiii e 57
3.6 DescripCiones de 10S CASOS UE USO. ....cccevuiuiiiiiieeieieeiiiiis e e e e e e e eeatt s s e e e e e eeeaeataraeeeeeesaesnnan e eeeeseennnes 59
I A ©7o ¢ (o1 011 o] = PP PPRRPR 74
(070 g ol [ o] g[SSR PRRTPP PR 75
RECOMENUACIONES ... 76
Referencias BIblIOGrafiCas ... 77
=71 o] [0 Te ] ¢ { - WO PP TP OTPPPPPPPPPPN 78
N 12 (013 PSP 80
Anexo 1. Organigrama del Departamento de Calidad del CIGB. ..........occoiviiiiiiiii e, 80
Anexo 2. Lenguaje Unificado de Modelado. .............oooooviiiiiiiiiiiieeee e 81
ANEXO 3. Artefactos @ FrCAlIZAT. ..........ooviiiiiiii 82
Anexo 4. Prototipos no funcionales del CUS Gestionar Ensayo Control de Proceso. ............coeevvvvvvnnnnnn. 83
Anexo 5. Descripciones de [0s casos de US0 del NEJOCIO. .......ccoevvvviiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee e 88
1 (o RT= T oo LI =T 1 4211 [0 1 TSP PPPPUOTRRR 106



Introduccion

Introduccion

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

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

Los efectos de esta labor han llegado a centros importantes del pais, que se informatizan exitosamente
logrando grandes avances en el procesamiento de la informacién que generan. Entre ellos esta el Centro
de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB) con una trayectoria de 21 afios de investigacion cientifica y
la obtencion de productos reconocidos a nivel mundial. Este Centro y otros han situado a Cuba entre los
paises subdesarrollados mas destacados en este ambito.

El trabajo realizado por el CIGB ha tenido gran impacto en la biomedicina, salud animal, mejoramiento
vegetal y la bioindustria, ha desarrollado nuevas vacunas y farmacos para la salud humana que se
encuentran actualmente en uso dentro del sistema de salud cubano, asi como en diferentes paises.

La calidad, es la imagen del CIGB. Los productos desarrollados y elaborados en este Centro se
caracterizan por su eficacia y seguridad, por tal motivo en la estructura del centro existe la Direccion de
Calidad, compuesta por el Departamento de Aseguramiento de la Calidad y el Departamento de Control
de la Calidad.

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

(BPC). Este Departamento estda compuesto por dos Secciones y dos grupos de trabajo:” [1]

e Seccion de Mejoramiento de la Calidad.
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e Seccion de Inspeccion, Auditoria y Liberacién de lotes.
o Grupo de Inspeccion y Auditorias.
o Grupo de Liberacion de Lotes.

e Grupo de Documentacion.

e Grupo de Metrologia.

“‘El Departamento de Control de la Calidad realiza varias funciones entre las cuales estan las
relacionadas con el muestreo, las especificaciones, los ensayos y la evaluacion de la calidad de los
productos” [2] que se generan en el centro, para el desempefio de las mismas, cuenta con la ayuda de
dos grupos de trabajo y dos secciones:

e Grupo de Desarrollo.
e Grupo de Recepcién de Muestras y Manipulacion de Expedientes.
e Seccion Fisico-Quimica compuesta por tres laboratorios:
o Laboratorio Andlisis Quimico.
o Laboratorio de Cromatografia y Electroforesis.
o Laboratorio de Sistemas Criticos.
e Seccion Bioldgica compuesta por cinco laboratorios:
o Laboratorio de Microbiologia (LM). (Ver Anexo No. 1)
o Laboratorio de Biologia Molecular.
o Laboratorio de Ensayos Biolégicos I.
o Laboratorio de Ensayos Biolégicos II.
o Laboratorio de Inmunoquimica.

El LM es el Gnico laboratorio para estos fines que existe en el CIGB, en el mismo se realiza el control
microbiol6gico de todos los procesos de produccion, controlando la pureza y viabilidad de los bancos de

células, controlando la posible contaminacion en la etapa fermentativa, purificacién y control de los
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Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA). Lleva a cabo el monitoreo microbiolégico ambiental, control
microbiol6gico de las muestras procedentes de los sistemas auxiliares. Se procesan ademas muestras de
productos finales estériles y no estériles. Todos los medios de cultivo utilizados son controlados para
promocioén del crecimiento y esterilidad. El trabajo es realizado segun las BPL.
Es considerable el volumen de informacion que deben procesar los trabajadores del LM. Dicha
informacion plasmada en documentos debe ser revisada en la mayoria de los casos por los superiores, lo
gue genera una gran pérdida de tiempo, cuando se requiere de una respuesta inmediata.
Ademés de la cantidad de material de oficina empleado para el desempefio laboral de dichos
trabajadores, la elaboracion de reportes rutinarios u ocasionales se les dificulta considerablemente, dado
basicamente por una ineficiente forma de busqueda en el gran cimulo de libros a consultar.
Luego de un andlisis en el LM referente a los mecanismos de procesamiento y almacenamiento de la
informacién se identifica como problema cientifico: ¢Como mejorar la gestién de la informacién en el
Laboratorio de Microbiologia de la Direccién de Calidad del CIGB?
Este problema se enmarca en el objeto de estudio: Informatizacién del proceso de gestién de la
informacion en la Direccion de Calidad del CIGB.
El objeto de estudio delimita el campo de accion: Informatizacion del proceso de gestion de la
informacion en el Laboratorio de Microbiologia.
Para dar solucion al problema se plantea como objetivo: Analizar el médulo: Laboratorio de Microbiologia
del Sistema de Gestién de la Informacion de Laboratorio de la Direccion de Calidad del CIGB.
A partir del andlisis del objetivo general se derivaron los siguientes objetivos especificos:
e Analizar los procesos correspondientes a las muestras en el LM.
o Definir las funcionalidades que tendra el médulo.
Para lograr los objetivos planteados, se definen las siguientes tareas a cumplir:
e Estudio sobre los fundamentos tedricos de los Sistemas de Gestibn de la Informacion de
Laboratorio.
¢ Investigacion sobre las tecnologias y tendencias actuales del rol Analista, desempefiado por el
equipo de trabajo.
e Entrevistas a los clientes para lograr una mayor familiarizacion con el flujo de trabajo existente en
el LM.

e Modelacion del negocio y las actividades del flujo de trabajo de requerimientos.
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El presente trabajo se divide en tres capitulos:

En el Capitulo 1 “Fundamentacién Te6rica”: se brinda informacién referente a los Sistemas de
Gestién de la Informacién de Laboratorio que se comercializan en diferentes mercados del mundo;
se abordan las principales caracteristicas del proceso de desarrollo utilizado, asi como la
comparacion de éste con otros existentes en la actualidad. Ademés se brinda informacion de los
artefactos realizados y herramientas CASE enmarcadas en el rol del analista.

En el Capitulo 2 “Modelo del Negocio”: se explican cuales son objetivos estratégicos del CIGB y
cdmo fluyen los procesos actuales en el LM. Se hace un analisis critico de los procesos que
involucran la mayor cantidad de actividades a automatizar. Ademas se brindan las descripciones
de los actores y trabajadores del negocio, asi como el diagrama de casos de uso del negocio, los
diagramas de actividades de los casos de uso del negocio y los modelos de objetos.

En el Capitulo 3 “Requisitos”: se describen los actores del sistema, los requisitos funcionales y no

funcionales, y se muestra el diagrama de casos de uso del sistema.
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Capitulo 1: Fundamentacion Tedrica

1.1 Introduccion.

En el presente capitulo se brinda informacion referente a los Sistemas de Gestidn de la Informacién de
Laboratorio que se comercializan en diferentes mercados del mundo; se abordan las principales
caracteristicas del proceso de desarrollo utilizado, asi como la comparacion de éste con otros existentes
en la actualidad. Ademas se brinda informacion de los artefactos realizados y herramientas CASE

enmarcadas en el rol del analista.

1.2 Aplicaciones actuales relacionadas con el campo de accion.

1.2.1 Sistemas de Informacion.

En los Ultimos afios la evolucion de las empresas en el uso de sistemas informaticos ha sido
impresionante. Hace algun tiempo solo algunos departamentos requerian de estos soportes para atender
a sus necesidades. Con la oportuna llegada de Internet, no hay actividad empresarial que no precise de
soluciones informaticas para facilitar la gestion de servicios en todas sus areas de trabajo.

“Se denomina Sistema de Informacién al conjunto de procedimientos manuales y/o automatizados que
estan orientados a proporcionar informacion para la toma de decisiones.”[3]

Se puede definir como un conjunto de funciones o componentes interrelacionados que forman un todo, es
decir, obtiene, procesa, almacena y distribuye informacién (datos manipulados) para apoyar la toma de
decisiones y el control en una organizacién. Igualmente apoya la coordinacién, analisis de problemas,

visualizacién de aspectos complejos, entre otros aspectos.

1.2.2 Sistemas de Gestion de la Informacion de Laboratorio.

Los laboratorios actuales se enfrentan a un aumento considerable de su carga de trabajo, a una demanda
creciente en la velocidad de generacion de resultados elaborados y debidamente procesados, asi como a
un control riguroso de la validez y ajuste de los procedimientos utilizados en la adquisicibn mas el
tratamiento de los datos, con el fin de asegurar tanto la integridad de la informacién como la validez de las

decisiones tomadas.
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Con la finalidad de incorporar al entorno del laboratorio los beneficios y mejoras aportados por los
sistemas de informacién, surgieron los Sistemas de Gestion de la Informacién de Laboratorio (LIMS, del
inglés Laboratory Information Management System).
Las aplicaciones LIMS son herramientas esenciales para la reduccién de costos y aumento de la eficiencia
y productividad en las actividades realizadas en los laboratorios. Dado el creciente interés de las
empresas hacia la calidad como factor clave para favorecer la productividad, la eficacia y la imagen de los
productos o servicios suministrados, las aplicaciones LIMS representan la solucion imprescindible para
una gestion moderna del control y aseguramiento de la calidad.
Un LIMS proporciona un conjunto de herramientas basada en sistemas informaticos que permiten la
aplicacion de técnicas de adquisicién y gestién avanzada de la informacién producida en el laboratorio.
Entre los muchos beneficios obtenidos por la introduccién de un LIMS estan:
e La revision y visualizacién de datos mas completa, flexible y accesible con una generacién mas
rapida y efectiva de informes.
e Acceso definido y controlado a la informacion (muy dificil de llevar a cabo con métodos manuales).
e Obtencion de resultados calculados automaticamente y verificacién en la validez de los datos
introducidos.
e Reduccién de errores de trascripcion por adquisicion automatica de informacion y eliminacion de
copias redundantes de informacion en papel.
e Validacién de resultados obtenidos frente a especificaciones de calidad.
e Revision y andlisis mas eficiente de la informacion eliminando procedimientos de blsqueda y
recopilacién muy costosos en tiempo y con claras fuentes de errores.
e Transferencia automatica de informacion a otros sistemas de la entidad en cuestion.
¢ Uso mas efectivo de los recursos humanos y técnicos del laboratorio.
La mayor parte de las empresas que disponen de un LIMS han estimado un incremento en la

productividad.

1.2.3 LIMS que se comercializan en diferentes mercados del mundo.
Watson LIMS
Watson es un LIMS disefiado de forma especifica para el desarrollo de farmacos. Fue desarrollado por

InnaPhase junto a las principales compafias mundiales farmacéuticas para acelerar el bioanalisis y
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gestion de muestras del desarrollo de farmacos. InnaPhase proporciona productos y servicios a 18 de las
20 mayores compafias farmacéuticas del mundo.
La implementacién de un estandar industrial como el de Watson LIMS ha mejorado de forma considerable
la produccion de datos, sirviendo como un importante paso para la automatizacion de los laboratorios. El
sistema permite desplegar resultados de alta calidad y con una excelente precision a los clientes en el
marco de tiempo més breve posible.
LIMS de Adirondack
Adirondack es un laboratorio de andlisis y ensayos de muestras ambientales. Este laboratorio se ha
especializado en el asesoramiento y analisis quimico de compuestos organicos e inorganicos. Cuenta con
un LIMS implantado y plenamente operativo.
El LIMS de Adirondack permite gestionar la informacion correspondiente a:
¢ Personal: Registro, historial, asignacion de funciones, listas de trabajo.
e Instrumentos: Registro, mantenimientos, incidencias.
e Material fungible: Registro, pedidos, control de consumos y de stock.
e Proveedores: Registro, material suministrado.
e Parametros: Registro, validacion de los métodos analiticos, calibracién de instrumentos, control de
calidad de los parametros.
e Clientes: Registro, personas de contacto, medios de contacto (Fax, e-mail, etc.), control de
proyectos y lotes de muestras.
e Muestras: Registro de muestras y de parametros, gestiéon de datos primarios y de resultados,
Certificados de Analisis.
¢ Biblioteca: Registro de libros, articulos, normas, legislacion, etc. Gestibn de Procedimientos
Normalizados de Trabajo.
Matrix LIMS
En Matrix LIMS se combinan los dos aspectos fundamentales para garantizar el éxito en el proyecto LIMS
con la minima inversién de tiempo y dinero: configurabilidad auténtica y rapidez de implementacion. Se
suministra con el conjunto mas completo de herramientas para lograr una configurabilidad absoluta sin
necesidad de programar cédigos a medida.
Las caracteristicas principales de este LIMS son las siguientes:

e Flexibilidad de configuracion.
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e Adecuado para pequefios laboratorios y también para grandes organizaciones globales.
e Incluye las herramientas necesarias para cumplir con los requerimientos de los laboratorios
altamente regulados.
¢ Compatible con una variedad de bases de datos comerciales.
¢ Sencillez de uso de la interfaz de usuario.
e Seguridad.
¢ Respuesta a las necesidades de soluciones LIMS de cualquier laboratorio.
Matrix LIMS se adapta a cualquier industria y laboratorio, tanto en los sectores altamente regulados como
en los no regulados. Estas aplicaciones solucionan las necesidades de grandes empresas y también de
organizaciones de tamafio pequefio 0 mediano, desde incluso un Unico usuario o un departamento.
Este LIMS fue fabricado por la empresa Autoscribe Limited.
LabWare LIMS
Es un completo LIMS Cliente/Servidor integrado totalmente en el entorno Windows y disefiado usando los
estandares de dicho entorno para facilitar su aprendizaje. “La aplicacion, que utiliza la conectividad ODBC,
soporta vinculaciones OLE estandar y esta totalmente integrada con Microsoft Office.”[4]
Desde 1987, LabWare ha suministrado innovadoras soluciones LIMS y de automatizacién del laboratorio a
muchas de las compainiias lideres en diversas industrias y mercados.
Entre otras funciones incluye:
¢ Registros y firmas electronicas.
e Estudios de estabilidad.
¢ Registros de auditoria, garantizando la trazabilidad.
¢ Planificacion de tareas autométicas (alarmas, e-malil, reportes).
¢ Gestidn, genealogia y validacion de lotes.
e Preparado para su uso en la Web.
e Instalaciones farmacéuticas multinacionales.
¢ Ensayos avanzados de microbiologia para laboratorios de alimentacion.
e Planificacion e informes regulados para analisis de aguas.
¢ Gestion de instrumentos y calibraciones.
¢ Facil conexion de instrumentos.

¢ Eleccion de base de datos: SQL Server, Oracle, DB2.
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SQL LIMS
Con el sistema SQL LIMS se puede realizar el control de muestras, manejo de proceso, seguimiento del
flujo de trabajo, analisis y almacenamiento de datos en el laboratorio. La tecnologia LIMS de Applied
Biosystems esta construida en bases de datos Oracle y con una infraestructura de arquitectura abierta.
Esta tecnologia es escalable, y esta apoyada a través de la web por Applied Biosystems y mediante
servicios encriptados. La ultima versién de SQL LIMS, la 4.1, es de amplia utilizacién en el campo de la
genética.
LIMS de PerkinElmer
LabsWorks es el LIMS de la compaiiia PerkinElmer construido sobre la plataforma .NET de Microsoft.
La nueva arquitectura proporciona a los usuarios una herramienta sencilla para personalizar la estructura
de los datos especificos del laboratorio; permite adicionar e integrar los datos de campos personalizados,
y construir sus propias estructuras de informes y blusquedas para la disponibilidad de la informacion.
Ademads, incluye caracteristicas mejoradas de seguridad que facilitan el cumplimiento de la norma
regulatoria ISO 17025 y de otros estandares de calidad.
Labworks LIMS
EL sistema Labworks LIMS opera sobre diferentes plataformas segun la cantidad de usuarios que lo
utilicen y se adapta a todo tipo de empresas, independientemente de su envergadura. Su caracteristica es
modular, por lo que el sistema puede expandirse de acuerdo a las necesidades de trabajo.
Principales caracteristicas:

¢ Ingreso de la muestra en forma manual por cédigos de barras.

e Seguimiento.

e Comunicacion directa con los instrumentos.

e Calculo, tendencia, e historia.

¢ Informes automaticos (impresos, por mail).

¢ Programacion de mantenimiento y calibracion del instrumento.
LimsLinkCDS
LimsLinkCDS es un avanzado sistema para obtencién de datos cromatograficos (CDS). Esta (til solucion

hace posible la transferencia de datos eficiente y precisa desde el cromatégrafo hacia un sistema LIMS.
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Una vez que las muestras son analizadas, los resultados son capturados y transferidos en forma segura al
LIMS. LimsLinkCDS es bidireccional y no utiliza archivos para la transferencia de datos. Su configuracién
es sencilla, lo que permite implementar el sistema en el laboratorio en cuestion de horas.

LabSoft LIMS

Desde 1989 Computing Solutions, Inc. ha estado suministrando LabSoft LIMS exclusivamente a las
industrias quimicas, petroquimicas, de bebidas y alimenticias.

LabSoft LIMS es un sistema sumamente configurable. Puede construir una solucion totalmente integrada
de los datos del laboratorio logrando una calidad méas alta y un coste reducido. Ademéas ha demostrado
ser eficiente, ya que desde 1989 que Computing Solutions, Inc. tiene clientes fijos, éste todavia opera en

el 93 % de las empresas que disponen de él.

1.3 ¢Por qué desarrollar un nuevo LIMS?
Después de haber realizado un andlisis de varios de los LIMS existentes, se decide desarrollar un nuevo
LIMS por las razones siguientes:

e Un gran por ciento de las empresas que desarrollan LIMS en el mundo son estadounidenses, por
lo que habria que adquirirlo a través de terceros paises, debido al bloqueo que le tiene impuesto el
gobierno norteamericano a Cuba, y se requiere de una elevada inversion para su obtencion.

e Los procesos de instalacibn, mantenimiento y actualizacién resultan muy costosos, y el LIMS que
necesita la Direccién de Calidad del CIGB siempre va a requerir de mantenimiento debido a que es
muy extenso y variable.

e Al ser desarrollado en Cuba se puede difundir a otros centros nacionales con caracteristicas

similares a las del CIGB.

1.4 Procesos de desarrollo de software.

En los ultimos tiempos la cantidad y variedad de los procesos de desarrollo de software ha aumentado de
forma impresionante, sobre todo teniendo en cuenta el tiempo que estuvo en vigor como ley Unica el
famoso desarrollo en cascada. Se han desarrollado dos corrientes en lo referente a los procesos de
desarrollo de software, los llamados procesos pesados y los procesos ligeros. La diferencia fundamental

entre ambos es que los procesos pesados intentan conseguir el objetivo comdn por medio de orden y
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documentacién, mientras que los procesos ligeros tratan de mejorar la calidad del software por medio de
una comunicacion directa e inmediata entre las personas que intervienen en el proceso.

“El objetivo de un proceso de desarrollo es subir la calidad del software (en todas las fases por las que
pasa) a través de una mayor transparencia y control sobre el proceso. Da igual si es algo casero o para un
cliente, hay que producir lo esperado en el tiempo esperado y con el costo esperado. Es labor del proceso
de desarrollo hacer que esas medidas para aumentar la calidad sean reproducibles en cada desarrollo.”’[5]

1.4.1 Procesos ligeros.

En la actualidad existen diferentes procesos ligeros o metodologias agiles, entre las que se destacan la
Programacion Extrema (XP, del Inglés Extreme Programming) y Desarrollo Guiado por la Funcionalidad
(FDD, del Inglés Feature Driven Development), aunque seran citados otros procesos quizAs menos
utilizados y populares que estos.

Programacion Extrema.

Es un proceso reciente en el desarrollo de software, su filosofia es satisfacer al completo las necesidades
del cliente, por eso lo integra como una parte mas del equipo de desarrollo.

Este método fue inicialmente creado para el desarrollo de aplicaciones dénde el cliente no sabe muy bien
lo que quiere, lo que provoca un cambio constante en los requisitos que debe cumplir la aplicacion. Por
este motivo es necesaria una metodologia agil como XP que se adapta a las necesidades del cliente y
dénde la aplicacién se va reevaluando en periodos de tiempo cortos.

XP esté disefiado para el desarrollo de aplicaciones que requieran un grupo de programadores pequefio,
donde la comunicacién sea mas factible que en grupos de desarrollo grandes. La comunicacién es un
punto importante y debe realizarse entre los programadores, los jefes de proyecto y los clientes.

Las caracteristicas esenciales de esta metodologia son las siguientes:

e Comunicacién: Los programadores estdn en constante comunicacién con los clientes para
satisfacer sus requisitos y responder rapidamente a los cambios de los mismos. Muchos problemas
gue surgen en los proyectos se deben a que después de concretar los requisitos que debe cumplir
el programa no hay una revision de los mismos, pudiendo dejar olvidados puntos importantes.

e Simplicidad: Codificacion y disefios simples y claros. Muchos disefios son tan complicados que

cuando se quieren ampliar resulta imposible hacerlo y se tienen que desechar y partir desde cero.

11
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¢ Realimentacién (Feedback): Mediante la realimentacién se ofrece al cliente la posibilidad de
conseguir un sistema apto a sus necesidades ya que se le va mostrando el proyecto a tiempo para
poder ser cambiado y poder retroceder a una fase anterior para redisefiarlo a su gusto.
Desarrollo Guiado por la Funcionalidad.
Es un proceso cuya catalogacion depende de los gustos, siendo ligero para las personas que consideran
mas acertados los pesados, y pesado para los seguidores de los ligeros, lo cierto es que se podria
considerar a medio camino entre el Proceso Unificado de Desarrollo (RUP, del Inglés Rational Unified
Process) y XP.
Fue pensado para proyectos con tiempo de desarrollo relativamente cortos (menos de un afio). Se basa
en un proceso iterativo con iteraciones cortas (aproximadamente semanas) que producen un software
funcional que el cliente puede ver y monitorizar.
Un proyecto que utilice FDD se divide en 5 fases:
1. Desarrollo de un modelo general.
Construccion de la lista de funcionalidades.
Plan de releases en base a las funcionalidades a implementar.

Diseflar en base a las funcionalidades.

o ~ WD

Implementar en base a las funcionalidades.
Las primeras tres fases ocupan gran parte del tiempo en las primeras iteraciones, siendo las dos Ultimas
las que consumen la mayor parte del tiempo segun va avanzando el proyecto, limitandose las primeras a
un proceso de refinamiento.
FDD define métricas para seguir el proceso de desarrollo de la aplicacién, utiles para el cliente y la
direccion de la empresa, y ademas para conocer el estado actual del desarrollo, pueden ayudar a realizar
mejores estimaciones en proyectos futuros.
SCRUM.
Define un marco para la gestién de proyectos, que se ha utilizado con éxito durante los Ultimos afos. Esta
especialmente indicado para proyectos con un rapido cambio de requisitos. Sus principales caracteristicas
se pueden resumir en dos:

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

de 30 dias. El resultado de cada sprint es un incremento ejecutable que se muestra al cliente.

12
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2. Reuniones a lo largo del proyecto: estas son las verdaderas protagonistas, especialmente la
reunion diaria de 15 minutos del equipo de desarrollo para coordinacion e integracion.

Adaptive Software Development (ASD).
Sus principales caracteristicas son:

e |terativo

e Orientado a los componentes software mas que a las tareas y tolerante a los cambios.
El ciclo de vida que propone tiene tres fases esenciales:

1. Especulacion: Se inicia el proyecto y se planifican las caracteristicas del software.

2. Colaboracién: Se desarrollan las caracteristicas.

3. Aprendizaje: Se revisa su calidad y se entrega al cliente.
Crystal Methodologies.
Se trata de un conjunto de metodologias caracterizadas por estar centradas en las personas que
componen el equipo y la reduccion al maximo del nimero de artefactos producidos. El desarrollo de
software es considerado como un juego cooperativo de invencidon y comunicacion, limitado por los
recursos a utilizar. El equipo de desarrollo es fundamental, por lo que se deben invertir esfuerzos en
mejorar sus habilidades y destrezas, asi como tener politicas de trabajo definidas en el equipo. Estas
politicas dependeran del tamafio del equipo.
Lean Development (LD).
En LD los cambios se consideran riesgos; pero si se manejan adecuadamente se pueden convertir en
oportunidades que mejoren la productividad del cliente. Su principal caracteristica es introducir un
mecanismo para implementar dichos cambios.
Dynamic Systems Development Method (DSDM).
Nace en 1994 y define el marco para desarrollar un proceso de produccion de software. Sus principales
caracteristicas son:

e Proceso iterativo e incremental.

e El equipo de desarrollo y el usuario trabajan juntos.
Propone cinco fases:

1. Estudio viabilidad.

2. Estudio del negocio.

3. Modelado funcional.

13
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4.
5.

Disefio y construccion.

Implementacion.

Las tres Ultimas son iterativas, ademas de existir realimentacion a todas las fases.

1.4.2 Procesos pesados.

RUP es un proceso de desarrollo de software y junto con el Lenguaje Unificado de Modelado (UML),

forman una de las metodologias estandar mas utilizada para el analisis, implementaciéon y documentacién

de sistemas orientados a objetos.

RUP es el conjunto de actividades necesarias para transformar los requisitos de un usuario en un

software. Sin embargo; es mas que un simple proceso, es un marco de trabajo genérico que puede

especializarse para una gran variedad de software, para diferentes areas de aplicacion, diferentes tipos de

organizaciones, diferentes niveles de aptitud y diferentes tamafios de proyectos. RUP es una guia de

cémo usar UML de la forma mas efectiva. Existen tres caracteristicas claves presentes en RUP, ellas son:

1.

2.

Dirigido por casos de uso: Teniendo en cuenta que la razén de ser de un sistema es brindar
servicios a los usuarios, define caso de uso como el conjunto de acciones que debe realizar un
sistema para dar un resultado de valor a un determinado usuario y los utiliza tanto para especificar
los requisitos funcionales del sistema, como para guiar todos los demas pasos de su desarrollo,
digase disefio, implementacion y prueba.

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

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

se disefian, implementan y prueban. La iteracion controlada reduce el riesgo de no sacar al
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mercado el producto en el calendario previsto, permite mantener la motivacion del equipo, pues
puede ver avances claros a corto plazo y que el desarrollo pueda adaptarse a los cambios en los
requisitos.
Fases e hitos de RUP
RUP divide el proceso de desarrollo en ciclos, teniendo un producto al final de cada ciclo. Cada ciclo se
divide en cuatro fases, y cada fase concluye con un hito bien definido.
1. Inicio: Descripcién del negocio y alcance del proyecto.
2. Elaboracion: Se define la arquitectura del sistema.
3. Construccion: Funcionalidad operativa del software.
4. Transicion: Liberacion del software (Puede implicar reparacion de errores).
“Un proceso de desarrollo de software define quién hace qué, como y cuando. RUP define cuatro
elementos, los roles que responden a la pregunta ¢Quién?, las actividades que responden a la pregunta
¢, C6mo?, los productos que responden a la pregunta ¢Qué? y los flujos de trabajo de las disciplinas que
responde a la pregunta ¢ Cuando?” [6]
Los roles son una definicion abstracta de un grupo de responsabilidades que deben llevar a cabo ciertas
actividades del proceso y producir algunos documentos. No son individuos, ni son necesariamente
equivalentes a titulos profesionales. En su lugar, los roles describen como los individuos a los que se les
asignan deberan comportarse en el contexto del proyecto.
Una actividad es una unidad de trabajo que una persona que desempefie un rol puede realizar. Las
actividades tienen un objetivo concreto, normalmente expresado en términos de crear o actualizar algin
producto.
Un artefacto es la informacion producida, modificada o usada durante el proceso de desarrollo de
software. Los productos son los resultados tangibles del proyecto, las cosas que va creando y usando
hasta obtener el producto final.
Un flujo de trabajo es una relacién de actividades que producen resultados observables dado por una
secuencia de actividades realizadas por los diferentes roles.
¢ Modelado del negacio: Con este flujo de trabajo se pretende llegar a un mejor entendimiento de la
organizacién donde se va a establecer el producto.
e Requerimientos: Este es uno de los flujos de trabajo mas importantes, porque en él se establece

gué tiene que hacer exactamente el sistema que se construya. En esta linea los requisitos son el
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contrato que se debe cumplir, de modo que los usuarios finales tienen que comprender y aceptar
los requisitos que se especifiquen.

¢ Anadlisis y Disefio: El analisis consiste en obtener una vision del sistema que se preocupa de ver
gué hace, de modo que sélo se interesa por los requisitos funcionales. Por otro lado el disefio es
un refinamiento del andlisis que tiene en cuenta los requisitos no funcionales, en definitiva como
cumple el sistema sus objetivos.

¢ Implementacién: En este flujo de trabajo se implementan las clases y objetos en ficheros fuente,
binarios, ejecutables y ademas se deben hacer las pruebas de unidad: cada implementador es
responsable de probar las unidades que produzca. El resultado final de este flujo de trabajo es un
sistema ejecutable.

¢ Pruebas: Este flujo de trabajo es el encargado de evaluar la calidad del producto que se esta
desarrollando, pero no para aceptar o rechazar el producto al final del proceso de desarrollo, sino
que debe ir integrado en todo el ciclo de vida.

e Despliegue: Este flujo de trabajo se desarrolla con mayor intensidad en la fase de transicion, ya
que el proposito del flujo es asegurar una aceptacion y adaptacion sin complicaciones del software
por parte de los usuarios. Su ejecucion inicia en fases anteriores, para preparar el camino, sobre
todo con actividades de planificacion, en la elaboracién del manual de usuario y tutoriales.

e Gestidn del proyecto: Es el arte de lograr un balance al gestionar objetivos, riesgos y restricciones
para desarrollar un producto que sea acorde a los requisitos de los clientes y los usuarios.

e Configuracion y control de cambios: La finalidad de este flujo de trabajo es mantener la integridad
de todos los artefactos que se crean en el proceso, asi como de mantener informacién del proceso
evolutivo que han seguido.

e Entorno: La finalidad de este flujo de trabajo es dar soporte al proyecto con las adecuadas
herramientas, procesos y métodos. Brinda una especificacion de las herramientas que se van a

necesitar en cada momento, asi como definir la instancia concreta del proceso gue se va a seguir.
Lenguaje Unificado de Modelado (UML, del inglés Unified Modeling Language).

Con el objetivo de crear un lenguaje que modele la simplificacion de la realidad surge UML, que comenz6

a gestarse en octubre de 1994; pero fue en octubre de 1995 que aparecio el primer borrador. Este
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lenguaje se abri6 a la colaboracién de otras empresas para que aportaran sus ideas. Todas estas
colaboraciones condujeron a la definicion de la primera versién de UML.
El objetivo del modelado de un sistema es capturar las partes esenciales del mismo. Para facilitar esto, se
realiza una abstraccion y se plasma en una notacion grafica. Ello se conoce como modelado visual.
Los objetivos de UML son muchos; pero se pueden sintetizar sus funciones:

e Visualizar: Permite expresar de una forma gréfica un sistema, de forma que otro lo puede entender.

o Especificar: Permite especificar cuales son las caracteristicas de un sistema antes de su

construccion.
e Construir: A partir de los modelos especificados se pueden construir los sistemas disefiados.
e Documentar: Los propios elementos graficos sirven como documentacion del sistema desarrollado,
gue pueden servir para su futura revision.

Aunque UML esta pensado para modelar sistemas complejos con gran cantidad de software, el lenguaje
es lo suficientemente expresivo como para modelar sistemas que no son informaticos, como flujos de
trabajo en una empresa, disefio de la estructura de una organizacién y por supuesto, en el disefio de
hardware.
Un modelo UML esta compuesto por tres clases de bloques de construccion: (Ver Anexo No. 2)

e Elementos: Los elementos son abstracciones de cosas reales o ficticias (objetos, acciones, etc.).

¢ Relaciones: Relacionan los elementos entre si.

e Diagramas: Son colecciones de elementos con sus relaciones.
Un diagrama es la representacion grafica de un conjunto de elementos con sus relaciones. En concreto,
un diagrama ofrece una vista del sistema a modelar. Para poder representar correctamente un sistema,
UML ofrece una amplia variedad de diagramas para visualizar el sistema desde varias perspectivas.
Los principales beneficios de UML son:

¢ Mejores tiempos totales de desarrollo (de 50 % o mas).

¢ Modelar sistemas utilizando conceptos orientados a objetos.

e Establecer conceptos y artefactos ejecutables.

e Encaminar el desarrollo del escalamiento en sistemas complejos de mision critica.

e Mejor soporte a la planeacién y al control de proyectos.

e Alta reutilizacion y minimizacién de costos.
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Es facil predecir que UML sera el lenguaje de modelado de software de uso universal. Las principales
razones para ello son:

e En el desarrollo han participado investigadores de reconocido prestigio.

e Ha sido apoyado por practicamente todas las empresas importantes de informatica.

e Se ha aceptado como un estandar por la Object Management Group (OMG).

e Practicamente todas las herramientas de Ingenieria de Sistemas Asistida por Computadora y de

desarrollo lo han adaptado como lenguaje de modelado.

En resumen, UML resuelve de forma bastante satisfactoria el modelado grafico. Ademas, se ha llegado a
una solucién unificada basada en lo mejor que habia hasta el momento, lo cual lo hace todavia mas

excepcional.
1.5 Comparacion entre RUP, XP y FDD.

Aunque todos estos procesos de desarrollo comparten muchas caracteristicas, ya que todos se centran
en la produccion de software, y que el proceso se implantara para aumentar la calidad del software
producido y la eficiencia de los desarrolladores, también existen diferencias significativas. Aqui se tendran
en cuenta solo algunos puntos para establecer una comparaciébn entre estos procesos, que son
considerados uno de los mas utilizados para la produccion de software.

‘RUP, XP y FDD tienen pocas similitudes entre si, aunque XP y FDD poseen algunas mas al ser ambos
ligeros, orientados al cliente y de iteraciones cortas y rapidas. También se puede decir que debido al
caracter general de RUP, algunos autores consideran todos los demas procesos de desarrollo como
casos particulares de este.”[5]

Tamarfo de los equipos

RUP esta pensado para proyectos y equipos grandes, en cuanto a tamafio y duracion, mientras que FDD
y XP se implementan mejor para proyectos cortos y equipos mas pequefios, siendo quizds FDD mas
escalable que XP, ya que a mayor tamafio de cédigo y/o equipo, mayor es la necesidad de cierta
organizacion.

Obtencion de requisitos

RUP y XP describen los requerimientos de la aplicacion desde el punto de vista del usuario. Ambos
definen los requisitos técnicos sin meterse con detalles de implementacion. FDD por el contrario no define

explicitamente esa parte del proyecto sobre la adquisicién de requisitos, y solo define el proceder a partir
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del momento en que ya se han recogido dichos requisitos, de la forma que se quiera, dividiendo los
requisitos en las tres primeras fases del proyecto.

Carga de trabajo

RUP es un proceso muy basado en la documentacion, en la que no son deseables todos los cambios
volétiles. Ademas define en cada momento del ciclo de vida del proyecto, qué artefactos, con qué nivel de
detalle, y por qué rol, se deben crear. Se definiran que artefactos son necesarios para poder realizar una
actividad y que artefactos se deberan crear durante dicha actividad.

En el desarrollo de un proyecto con XP es mas importante la entrega al cliente del software que necesita,
gue las funcionalidades que quedan por implementar.

FDD es por su parte un proceso intermedio, en el sentido de que genera mas documentacién que XP;
pero menos que RUP que intenta documentar todo. Se entrega bastante libertad a los desarrolladores,
pero siempre bajo cierto orden marcado por una jerarquia.

Relacién con el cliente

Con RUP se presentaran al cliente los artefactos al final de una fase y se valoraran las precondiciones
para la siguiente, y solo después de que el cliente acepte los artefactos generados se pasara a la
siguiente fase.

Para asegurar la calidad, en XP y FDD no se basan en formalismos en la documentacion, sino en
controles propios y una comunicacion fluida con el cliente. En ambos casos el cliente recibe después de
cada iteracion una parte funcional del programa. A través de un ciclo de iteracién corto el cliente esta
informado constantemente sobre la situacion del proyecto y puede intervenir rdpidamente si el desarrollo
se aleja de sus necesidades.

Desarrollo

Estos procesos se basan en un proceso iterativo. Esto permite acercarse poco a poco a la solucién sin
entrar demasiado rapido en detalles, aunque las iteraciones de XP y FDD tienen por lo general una
duracion menor que en RUP, puesto que la carga a llevar por los programadores a parte del desarrollo del
propio software es menor.

XP est4 disefiado con los programadores en mente, con facilitar su trabajo, y es por ello que define casi
todo el proceso de desarrollo al completo, incluido el de pruebas e integracion.

RUP y FDD se centran mas en la organizacion global, y muchas de esas actividades, como ejecucion de

pruebas, las asumen como obligatorias aunque sin definirlas completamente, dejando libertad a las
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distintas subunidades del proyecto para implementarlas a su manera, aunque las directrices de la
empresa suelen marcar el camino a seguir.

Cdédigo fuente

XP es el Gnico que presenta la comparticion del cddigo, mayormente debido a que esta pensado para
equipos pequefios que trabajan conjuntamente y con comunicacion constante e inmediata, mientras que
RUP y FDD optan por la propiedad del cddigo, aunque definen grupos y sesiones de trabajo conjuntos.
Evaluacién del estado del proyecto

FDD es posiblemente el proceso mas adecuado para definir métricas que definan el estado del proyecto,
ya que al dividirlos en unidades pequefias, es bastante sencillo hacer un seguimiento de las mismas. XP
también define esos componentes pequefios; pero la tarea del informar recae solo en los jefes de
proyecto, mientras que en FDD esta mas distribuida en la jerarquia. RUP por su parte, es tan grande y
complejo en este sentido como en el resto, por lo que manejar el volumen de informacién que puede
generar, requiere mucho tiempo.

Algunos puntos débiles

Por desgracia ninguno de estos procesos puede ser considerado perfecto, ni ser aplicado en su totalidad,
en la mayoria de los casos, por lo que también es necesario saber donde estan sus puntos débiles para
corregirlos, si es preciso.

XP es un proceso muy orientado a la implementacién. Debido al bajo nimero de documentos a generar,
se ofrece al desarrollador un escenario ideal para participar en el proyecto. Este proceso es aceptado con
el mejor grado por desarrolladores menos experimentados ya que pueden sacar provecho directo de los
compafieros mas experimentados. También el cliente se mantiene contento porque recibe un software que
se adapta a sus deseos exactamente, mientras disponga de tiempo y dinero. En este proceso la
funcionalidad exacta del software final nunca se definio formal y contractualmente, es por eso que este
método de desarrollo es quizds mas aplicable para desarrollos internos.

FDD presenta su talén de Aquiles en la necesidad de tener en el equipo miembros con experiencia que
marquen el camino a seguir desde el principio, con la elaboracion del modelo global, puesto que no es tan
agil como podria serlo XP. Aunque su punto intermedio entre la libertad de XP vy la rigurosidad de RUP, lo
hacen sin duda un proceso interesante.

El problema de usar RUP esta en otro campo completamente distinto. Para el desarrollo de software por

medio de equipos pequefios es RUP definitivamente muy grande y practicamente inalcanzable. Esto
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supone que antes de implantar RUP se debe adaptar hasta el punto de hacerlo parecer otro proceso, lo

gue también requiere de tiempo y coste.

1.6 ¢Por qué RUP?

Para el desarrollo exitoso del proyecto que da lugar a la realizacién de este trabajo se escogi6 RUP como

proceso de desarrollo, por las razones siguientes:

Esta disefiado para proyectos y equipos de trabajos grandes (El proyecto es muy extenso y cuenta
con un numeroso equipo de desarrollo distribuido por moédulos).

Exige una documentacion completa de los artefactos a realizar.

Existe una formalidad prefijada.

Es un proceso mucho mas controlado, con numerosas politicas y normas.

1.7 Roles que desempeia el Analista.

En RUP los roles han sido clasificados en grupos, de acuerdo a las actividades que realizan.

Analista: Agrupa los roles que estan involucrados fundamentalmente en la extraccion e investigacion de

los requisitos del sistema. Este grupo esta formado por los siguientes roles:

Analista de procesos del negocio: Responsable de definir la arquitectura del negocio; los casos de
uso del negocio y actores, asi como sus relaciones. Los artefactos que realizan son: glosario del
negocio, modelo de casos de uso del negocio, modelo de analisis del negocio, metas del negocio,
objetivos de la organizacién, vision del negocio, documento de arquitectura del negocio,
especificacion suplementaria del negocio y reglas del negocio.

Disefiador de negocio: Encargado de detallar la especificacién de la organizacion o parte de ella.
Los artefactos que realizan son: caso de uso del negocio, actor del negocio, realizacién de caso de
uso del negocio, sistema del negocio, entidad del negocio, trabajador del negocio y eventos del
negocio.

Analista del sistema: Dirige y coordina el proceso de extraccion de requisitos y desarrollo del
modelo de casos de uso, definiendo la funcionalidad y limites del sistema. Los artefactos que

realizan son: plan de gestibn de requerimientos, glosario, atributos de requerimientos,
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especificacion suplementaria, solicitudes de los stakeholder, documento visién, modelo de casos
de uso, actor y Storyboard.

Especificador de requerimientos: Se encarga de especificar los detalles de una o varias partes de
la funcionalidad del sistema, describiendo uno o varios aspectos de los requisitos. Los artefactos
gue realizan son: casos de uso, especificacion de requerimiento del software, paquete de casos de

uso y requerimientos del software.

1.7.1 Artefactos arealizar.

Para el desarrollo del proyecto que da lugar a la creacién de este trabajo, se han tenido en cuenta varios

de los artefactos fundamentales que son realizados por el Analista y dos artefactos que pertenecen al flujo

de trabajo de requerimientos, que son realizados por el Arquitecto y el Disefiador de interfaz de usuario.

Estos artefactos son: (Ver Anexo No. 3)

Glosario del negocio: Lista de conceptos asociados al negocio que son cominmente usados y
gque deben ser del dominio del equipo de desarrollo para poder modelar el negocio y dar una
solucion a la problematica encontrada.

Modelo de casos de uso del negocio: Describe los procesos del negocio de una empresa en
términos de casos de uso y actores del negocio, que se corresponden con los procesos del
negocio y los clientes, respectivamente.

Modelo de analisis del negocio: Describe cémo colaboran los trabajadores y las entidades del
negocio dentro del flujo de trabajo del proceso del negocio.

Caso de uso del negocio: Representa un proceso del negocio, por lo que se corresponde con
una secuencia de acciones que producen un resultado observable para ciertos actores del
negocio.

Actor del negocio: Lo que se modela como actor es el rol que se desempefia cuando se
interactla con el negocio para beneficiarse de sus resultados.

Realizacion de caso de uso del negocio: Muestra como colaboran los trabajadores y entidades
de negocio para ejecutar el proceso.

Entidad del negocio: Representa a los objetos que los trabajadores del negocio toman,
inspeccionan, manipulan, producen o utilizan durante la realizacion de los casos de uso de

negocio. Cominmente representan un documento o una parte esencial de un producto.
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Trabajador del negocio: Es una abstraccion de una persona (0 grupo de personas), una maquina
0 un sistema automatizado; que actia en el negocio realizando una o varias actividades,
interactuando con otros trabajadores del negocio y manipulando entidades del negocio.

Glosario: Términos comunes que se utilizan para describir el sistema.

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

Actor: Rol que se desempefia al interactuar con el sistema, generalmente son los trabajadores del
negocio y en algunos casos los actores del negocio que van a interactuar con el sistema.

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

Especificacion de los requerimientos del software: Es la captura de requerimientos de software
para el sistema o una parte de este.

Paquete de casos de uso: Es una coleccién de casos de uso, actores, relaciones, diagramas y
otros paquetes; que se usan para estructurar el modelo de casos de uso en partes mas pequefias.
Descripcion de la arquitectura (vista del modelo de casos de uso): contiene una vista de
arquitectura del modelo de casos de uso, que representa los casos de uso significativos para la
arquitectura.

Prototipo de interfaz de usuario: Ayudan a comprender y especificar las interacciones entre
actores humanos y el sistema durante la captura de requisitos. No solo ayuda a desarrollar una

interfaz grafica mejor, sino también a comprender los casos de uso.

1.8 Herramientas CASE.

Hoy dia, muchas empresas se han extendido a la adquisicion de herramientas de Ingenieria de Sistemas

Asistida por Computadora (CASE, del Inglés Computer Aided Software Engineering), con el fin de

automatizar los aspectos claves de todo el proceso de desarrollo de un sistema, desde el principio hasta el

final e incrementar su posicion en el mercado competitivo.

La Ingenieria de Sistemas Asistida por Computadora es la aplicacion de tecnologia informatica a las

actividades, las técnicas y las metodologias propias de desarrollo, su objetivo es acelerar el proceso para

el que han sido disefiadas, en el caso de CASE para automatizar o apoyar una o mas fases del ciclo de

vida del desarrollo de sistemas.
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CASE proporciona un conjunto de herramientas semiautomatizadas y automatizadas que estan
desarrollando una cultura de ingenieria nueva para muchas empresas. Uno de los objetivos mas
importante del CASE (a largo plazo) es conseguir la generacion automatica de programas desde una
especificacion a nivel de disefio.
En las Ultimas décadas se ha trabajado en el &rea de desarrollo de sistemas para encontrar técnicas que
permitan incrementar la productividad y el control de calidad en cualquier proceso de elaboraciéon de
software, y hoy dia la tecnologia CASE reemplaza al papel y al lapiz por el ordenador, para transformar la
actividad de desarrollar software en un proceso automatizado.
La tecnologia CASE supone la automatizacién del desarrollo del software, contribuyendo asi a elevar la
productividad y la calidad en el desarrollo de los sistemas de informacion.
En este nuevo enfoque que persigue mejorar la calidad del software e incrementar la productividad en el
proceso de desarrollo del mismo, se plantean los siguientes objetivos:
e Permitir la aplicacién practica de metodologias, lo que resulta muy dificil sin emplear herramientas.
e Facilitar la realizacion de prototipos y el desarrollo conjunto de aplicaciones.
e Simplificar el mantenimiento del software.
e Mejorar y estandarizar la documentacion.
e Aumentar la portabilidad de las aplicaciones.
e Facilitar la reutilizacion de componentes de software.
e Permitir un desarrollo y un refinamiento (visual) de las aplicaciones, mediante la utilizacion de
controles graficos (piezas de cédigo reutilizables).
Las herramientas CASE evolucionan hacia tres tipos de integracion:
e La integracion de datos permite disponer de herramientas CASE con diferentes estructuras de
diccionarios locales para el intercambio de datos.
e La integracion de presentacion confiere a todas las herramientas CASE el mismo aspecto.
e La integracion de herramientas permite disponer de herramientas CASE capaces de invocar a
otras de forma automética.
Sin lugar a dudas las herramientas CASE han venido a revolucionar la forma de automatizar los aspectos
clave en el desarrollo de los sistemas de informacion, debido a la gran plataforma de seguridad que
ofrecen a los sistemas que las usan y es que éstas, brindan toda una gama de componentes que incluyen

todas o la mayoria de los requisitos necesarios para el desarrollo de los sistemas, han sido creadas con
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una gran exactitud en torno a las necesidades de los desarrolladores de sistemas para la automatizacion
de procesos incluyendo el andlisis, disefio e implantacion.
Rational Rose
Es una de las mejores herramientas CASE de modelado visual en el mundo y es la mejor herramienta
para traducir requisitos de alto nivel a una arquitectura flexible basada en componentes. La compafiia
Rational, que dio origen a Rational Rose, se encuentra a la cabeza en cuanto al desarrollo de UML, que
se ha convertido en la notacion estandarizada empleada en Rational Rose para especificar, visualizar y
construir desarrollos de software y sistemas. Una las herramientas Rational Rose que se utiliza en el
proyecto que da origen a este trabajo es Rational Rose Enterprise que es uno de los productos mas
completos de esta familia.
Caracteristicas
e Proporciona mecanismos para realizar la denominada Ingenieria Inversa, es decir, a partir del
cbdigo de un programa, se puede obtener informacidn sobre su disefio, etc.
e Capacidad de crear definiciones de tipo de documento XML para el uso en la aplicacion.
¢ Funciones de analisis de calidad de cédigo.
e Posibilidad de publicar en la Web, modelos e informes para mejorar la comunicacion entre los
miembros del equipo.
e Integracion con otras herramientas de desarrollo de Rational.
e Modelado en UML para disefar bases de datos, que integra los requisitos de datos y aplicaciones
mediante disefios l6gicos y analiticos.
Visual Paradigm
Es una herramienta CASE que utiliza UML como lenguaje de modelado.
Caracteristicas:
e Producto de calidad.
e Soporta aplicaciones web.
e Las imagenes y reportes generados, no son de muy buena calidad.
e Se integra con las siguientes herramientas Java: Eclipse/IBM WebSphere, JBuilder, NetBeans IDE,
Oracle JDeveloper, BEA Weblogic.
e F&cil de instalar y actualizar.

e Compatibilidad entre ediciones.
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MagicDraw

Posee como caracteristicas fundamentales la facilitacién del analisis y del disefio de los sistemas
orientados a objetos y bases de datos, permite a los desarrolladores trabajar en paralelo en el mismo
modelo, ademas entre otras funciones tiene las de generacion de codigo en Java, C++, C#, XML y
muchas funciones de ingenieria inversa.

Umbrello

Se caracteriza basicamente por su facilidad de uso, permitir la generacion de codigos a partir de él,
ayudar en el proceso del desarrollo de software facilitando la creacién de un producto de alta calidad,
especialmente durante fases de andlisis y disefio del proyecto.

¢ Por qué Rational Rose es la Herramienta de Modelamiento Visual lider en el Mundo?

e Domina el mercado de herramientas para el analisis, modelamiento, disefio y construccién
orientado a objetos.

e De acuerdo a International Data Corporation (IDC), la participacion de Rational en 1998 con
respecto a los ingresos del mercado es mayor que las participaciones de los competidores directos
combinados.

e Por cuatro afios consecutivos la IDC ha nombrado a Rational Rose como "La Herramienta Lider en
Anadlisis, Disefio y Construccion Orientada a Objetos", con base en los ingresos del producto.

e Los expertos de la industria, editores, y consumidores han honrado a Rational Rose con mas
premios que ninguna otra herramienta de modelamiento visual.

e Rational es reconocido como el lider tecnolégico por su rol en el desarrollo del UML.

Rational RequisitePro

La otra herramienta utilizada para el desarrollo del proyecto que da origen a este trabajo es el Rational
RequisitePro, herramienta especializada para la administracién de requerimientos, que le permite al
equipo crear y compartir sus requerimientos utilizando métodos familiares basados en documentos
potenciados por la aplicaciéon de las capacidades de una base de datos, tales como la trazabilidad y
analisis de impacto. El resultado es una mejor comunicacion y administracién de requerimientos con una
mayor probabilidad de completar los proyectos en tiempo, dentro del presupuesto y superando las
expectativas. Los proyectos exitosos comienzan con una buena administracion de requerimientos cuanto

mas efectiva sea su ejecucion, mayor serd el resultado en calidad y satisfaccion del cliente.
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RequisitePro también incluye poderosas funciones para la administracion del alcance y la priorizacion,
mientras todo el contexto del requerimiento esta disponible dentro del documento vinculado de Microsoft
Word en el que fue capturado. Los cambios en tiempo real que impactan el analisis permiten que cada
miembro del equipo comprenda como afecta otras partes del proyecto.

Son muchos los beneficios que trae consigo la utilizacién de esta herramienta, entre los cuales se pueden
mencionar los siguientes:

e Un producto potente y facil de utilizar para la gestion de requisitos y casos de uso que propicia una
mejor comunicacion, mejoras en el trabajo en equipo y reduce el riesgo de los proyectos.

e Combina la interfaz conocida y facil de utilizar de los documentos de Microsoft Word con potentes
funciones de base de datos para conseguir la maxima eficacia en andlisis y consulta de
requerimientos.

e Proporciona a los equipos la posibilidad de comprender el impacto de los cambios.

e Garantiza que todos los componentes del equipo estaran informados de los requisitos mas
actuales para asegurar la coherencia.

e Proporciona acceso basado en web para los equipos distribuidos.

Los analistas hoy dia se proyectan para mejorar la ingenieria de requerimientos, con el objetivo de obtener
los requisitos de los diferentes sistemas con mayor claridad y precision. Ademas dedican sus esfuerzos a

modelar cada vez mas con el fin de programar menos.

1.9 Patrones de Casos de Uso.

Un patrén es una descripcién de un problema, su solucién recibe un nombre y puede emplearse en otros
contextos; en teoria, indica la manera de utilizarlo en circunstancias diversas.
A continuacion se muestran los patrones de casos de uso utilizados en este trabajo.

e Patron CRUD (Creating, Reading, Updating and Deleting):
El patron CRUD propone identificar un caso de uso, llamado “Informacion CRUD” o “Administrar
Informacion”, modela todas las operaciones que se pueden realizar sobre una parte de informacion de
cierto tipo (o sea, sobre una misma entidad), tal como crearla, leerla, actualizarla y eliminarla.
Aplicacion:
Este patron debe ser usado cuando todos los flujos contribuyen al mismo valor de negocio, siendo cortos

y sencillos.
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e Actores multiples: Rol comun (Multiple Actors: Common Role)
Dos actores juegan el mismo papel hacia el caso de uso. Este rol es representado por otro actor,
heredado por los actores que comparten este rol.
Aplicacién:
Este patron es aplicable cuando, desde el punto de vista de un caso de uso hay solo una entidad externa
interactuando con cada instancia del caso de uso.

1.10 Conclusiones.

Se decide desarrollar un nuevo LIMS debido a que la mayoria de lo que existentes hoy dia son
estadounidenses, ademas se requiere de una elevada inversion para obtener alguno de ellos y realizando
uno en nuestro pais se puede adaptar a otras instituciones con similares caracteristicas a las del CIGB.

Se escogié RUP como Procesos de Desarrollo y UML como lenguaje de modelado.

Se especificaron todos los artefactos que se van a consumar es este trabajo.

Se utiliz6 Rational Rose y Rational RequisitePro como herramientas CASE.
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Capitulo 2: Modelo del Negocio

2.1 Introduccion.

Muchos de los software que se desarrollan automatizan algunos o todos los procesos existentes en un
negocio, por lo que es necesario entender todo el negocio que se desea automatizar, para tener garantia
de que el software que se desea desarrollar va a cumplir su proposito.
El modelamiento del negocio tiene como objetivos, los siguientes:

¢ Entender los problemas actuales de la organizacién para identificar las mejoras potenciales.

e Comprender la estructura y la dinAmica de la organizacion en la cual se va a implantar un sistema.

e Estudiar el impacto que pueden producir los cambios a nivel organizativo.

e Asegurar que los clientes, usuarios finales, desarrolladores y otros involucrados tengan una vision

comun de la organizacion.

e Derivar los requisitos del sistema que va a soportar la organizacion.
En el presente capitulo se explican cuales son objetivos estratégicos del CIGB y cémo fluyen los procesos
actuales en el LM. Se hace un analisis critico de los procesos que involucran la mayor cantidad de
actividades a automatizar. Ademas se brindan las descripciones de los actores y trabajadores del negocio,
asi como el diagrama de casos de uso del negocio, los diagramas de actividades de los casos de uso del

negocio y los modelos de objetos.

2.2 Objeto de Estudio.

2.2.1 Objetivos estratégicos de la organizacion.

El CIGB es una institucion cientifica, que constituye un gran complejo investigativo-productivo dotado de
equipamientos de punta, capacidades de produccion importante y un personal extraordinario para el
desarrollo de nuevos productos. El centro ha alcanzado un alto nivel en la investigacion, desarrollo,
producciéon y comercializacibn de productos bioldgicos obtenidos a través de los métodos de la
biotecnologia moderna. Consta con una alta capacidad cientifico técnica en la esfera de la biotecnologia
cubana por lo tiene como objetivo contribuir en el desarrollo econdmico y social del pais. Su impacto esta
destinado a la salud humana, las producciones agropecuarias, acuicolas, y al medio ambiente.

El LM pertenece al Departamento de Control de la Calidad y es el Unico laboratorio para estos fines que

existe en el centro, en el mismo se realiza el control microbiol6gico de todos los procesos de produccion,
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controlando la pureza y viabilidad de los bancos de células, control de la posible contaminacion en la
etapa fermentativa, purificacion y control de los IFA. Lleva a cabo el monitoreo microbiolégico ambiental,
control microbiolégico de las muestras procedentes de los sistemas auxiliares. Se procesan ademas
muestras de productos finales estériles y no estériles. Todos los medios de cultivo utilizados son
controlados para promocion del crecimiento y esterilidad. El trabajo es realizado segun las BPL.

2.2.2 Flujo actual de los procesos.

En el LM para llevar a cabo todas sus funciones, existen actualmente varios flujos de trabajo. Existe un
grupo de personas encargadas de realizar todas las actividades necesarias de cada uno de los procesos.
El LM es el encargado de realizar el control microbiolégico de todas las producciones del centro,
brindando servicio ademas a las areas de investigacion y desarrollo de la produccién. Dentro de las
principales tareas realizadas se puede citar el monitoreo ambiental, aspecto que incluye: control
microbiol6gico del aire, superficies, personal, agua, aire y vapor. Realiza ademas el control microbiol6gico
de los procesos de fermentacion y purificacién de los principios activos asi como de los bancos de células
utilizados para los procesos fermentativos, son aspectos esenciales ya que los mismos permiten asegurar
la calidad del producto resultante, tarea que es realizada por los técnicos de este laboratorio. En cuanto a
las técnicas de control de productos terminados, se realiza el ensayo de esterilidad y limite microbiano
segun la especificacion de cada producto.

En este laboratorio se preparan todos los medios de cultivo utilizados para los controles y se analizan por
esterilidad y promocion del crecimiento lo que garantiza la confiabilidad de los resultados emitidos ademas
de contar con ensayos de limite microbiano y esterilidad validados.

Mediante el ensayo de efectividad de preservo se lleva a cabo un proceso de identificaciéon de
microorganismos mediante la siembra y resiembra de los mismos. Se realizan también los ensayos de
viabilidad y pureza, asi como el ensayo de sistemas auxiliares de acuerdo al tipo de muestra.

Este laboratorio es el responsable del Programa de Limpieza e Higienizacién de las areas de produccion,
centrando esta actividad y asesorando al personal de produccién en la seleccion, utilizacion y evaluacion

de los diferentes higienizantes.
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2.2.3 Analisis critico de la ejecucién de los procesos.

Los procesos mas criticos del LM en cuanto a la cantidad de documentos que se deben consultar, crear y

actualizar, se relacionan a continuacion con sus respectivos documentos:

I.  Realizar Programa de Monitoreo Ambiental:

1. Se debe registrar la muestra entregada en el Libro de Entrada de Muestras.

2. Consultar los documentos siguientes teniendo en cuenta el tipo de muestra a procesar:

PPO-4.09.129.99.
PPO-4.09.176.91.
PPO-4.09.159.98.
PP0O-4.09.300.98.
PPO-4.09.182.91.

3. Registrar lo resultados finales en uno de los registros siguientes:

SIC-0807.
SIC-0805.
SIC-0159.
SIC-0714.

4. Registrar los resultados finales en el Libro de Trabajo, ademas de consultar el Libro de Promocién.

IIl.  Realizar Ensayo Sistemas Auxiliares:

Libro de Entrada de Muestras.
PPO-4.09.273.94.
PP0O-4.09.174.91.
PP0-4.09.302.96.
PPO-4.09.301.96.

SIC-0806.

SIC-0142.

SIC-0809.

Libro de Promocion.

Libro de Trabajo.

lll.  Realizar Ensayo de Esterilidad:
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e Libro de Entrada de Muestras.

o PPO0-4.09.274.94.

e PPO0-4.09.028.92.

e Libro Control Esterilidad.

e Libro Calculos Primarios.

e Libro de Resultados Primarios.

e SIC-0102.
Sin lugar a dudas, realizar uno de estos procesos resulta muy tedioso, pues todos estos documentos a
consultar, crear y actualizar se encuentran en formato duro. Toda la informacion de estos documentos a
gestionar, se realiza con métodos manuales, y debe realizarse a medidas que se avanza en el proceso.
Esto genera una pérdida considerable de tiempo, debido a la ineficiente forma de busqueda en un gran
cumulo de libros a consultar. EI mismo pudiera ser empleado en perfeccionar cada vez mas la realizaciéon

de cada uno de los procesos.

2.3 Objeto de automatizacion.

El sistema automatizara los procesos realizados en el LM, logrando de esta manera un mayor control de
los resultados, ademas una mejor distribucion de los mismos a los clientes en un periodo de tiempo
menor.

Automatizar4d ademas cada uno de los Patrones de Procedimientos de Operaciones (PPO), registros y
libros utilizados actualmente, facilitando la realizaciébn de operaciones de insercion y modificacion de
datos, busqueda, visualizacion e impresiébn de registros y reportes. Ademas se generaran

automaticamente los registros y reportes que asi lo requieran.

2.4 Modelo del negocio actual.

Las fronteras del negocio estudiado para el LIMS, comprenden la Direccién de Calidad, la cual esta
compuesta por diversos grupos y laboratorios. En este caso, el estudio es del LM.

2.4.1 Actores del negocio.

Para entender a plenitud el propdsito de un negocio, es necesario conocer quién o quiénes interactian

con él. Los actores relacionados con el negocio del LM se describen a continuacion:
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Descripcion de los actores del negocio.

Nombre del actor

Descripcion

Proveedor de Muestras
(Produccién)

Lleva las muestras al LM para posteriores ensayos y recibe los

resultados de dichos ensayos.

Reloj

Representa un objeto que inicia acciones dentro del LM, o sea

actividades que se desarrollan con cierta periodicidad.
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2.4.2 Diagrama de Casos de Uso del Negocio.
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Q
A2

Realizar Ensayo de Control de Proceso

Proveedor de Muestras Reloj

Los casos de uso base de ambos grupos no forman parte de este trabajo. Ellos son:
e Grupo Recepcion de Muestras: Distribuir muestras.
e Grupo de Desarrollo: Controlar Cronogramas de EE, Realizar Recalibracion del MR, Realizar el

Control Sistematico, Confeccionar MR, Realizar sustitucion MR, Realizar establecimiento del MR.

34



Capitulo 2: Modelo del Negocio

2.4.3 Trabajadores del Negocio.

Un trabajador del negocio es una abstraccion de una persona (0 grupo de personas), una maquina o un
sistema automatizado; que actda en el negocio realizando una o varias actividades, interactuando con
otros trabajadores del negocio y manipulando entidades del negocio.

En el area de Calidad existen varios trabajadores del negocio. Se mostraran a continuacién los
trabajadores del negocio del LM y de otros grupos de Calidad que ejecutan procesos relacionados con las
actividades del LM.

Descripcion de los trabajadores del negocio.

Nombre del Trabajador Descripcion

Jefe de Grupo o Responsable de todas las actividades inherentes al cargo,
ademas de velar por el cumplimiento de todas las actividades
que se realizan en el LM.

o Revisa y aprueba los registros e informes antes de ser

entregados a los interesados.

Grupos dentro de Calidad o Envian muestras al LM para realizarle posteriores ensayos
(Recepcion de Muestras, como continuidad de pruebas solicitadas por clientes u otros
Desarrollo). grupos dentro y fuera del CIGB, y reciben los resultados de

dichos ensayos.

Técnico MC o Encargado de preparar los Medios de Cultivo para

posteriores ensayos realizados en el LM.

Analista o Realiza los ensayos destinados al LM.
o Crea los registros donde se registran los resultados
importantes de los mismos.

o Solicita aprobacién de lo ensayos al jefe de grupo.

o Entrega los resultados de los ensayos a los interesados.
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2.4.4 Diagramas de actividades de los Casos de Uso del Negocio.
A continuacion se muestran los diagramas de actividades correspondientes a los casos de uso descritos

en el negocio. (Ver Anexo No. 5)

2.4.4.1 Realizar Ensayo de Control de Proceso.

PM : Proveedor de Muestras

t
)

Envia muestra

2

Recibe resultados

A Analista

p— 1

LEM : Libro de Entrada de Muestras

- 2

Recepciona muestra

TActualizado]

JLsb : Jefe de Grupo

|

—t

Comienza ensayo

De acuerdo al [
e — tipo de muestra

PPO :PPO-Control de Proceso

[Consultado]

oD

Consulta Libro de Promocion P iibro da Promacién

[Consultado]
Q [

Registro : SIC-0718

ra Prueba?

[Si]

[Creado] =

%

-

Registra ¥ entrega
resultados a firmar

Informa

Reglstro :SIC-0719
[EnvladO]

;(Punto de inspeccién v

22—

O -

—_ 2

Solicita reprueba

e

Recibe resultados a firmar

[No] sAprueba?

( 2

Rectificaresultados

2

Recibe resultados firmados

e
\Q

-~
Registro : SIC-0718 Entrega resultados

[Envlado]

===

~

[Si]

Firma resultados ™ —__

I
|
|
|
Entrega resultado s firmados |
;f I
==
Reglstro :SIC-0718

Reglstrcl SIC-0719

Fimmado]

[Envla do]
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2.4.4.2 Realizar Ensayo de Esterilidad.

RM : Grupos dentro de Calidad

A fnalista

%

Envia muestra

T

Recibe resultados finales

C2-——- -

Recepclonamieste LEM : Libro de Entrada de Muestras

[Actualizado]

J' Lab : Jefe de Grupo

O-———C2

PPO-Esterilidad RealizaiEnsayo
————— >

——

[Consultado] —

—_—

"—”’_’

Registra Resultados

@Q

LCE : Libro Control Esterilidad

LCP : Libro Célculos Primarios

[Actualizado]

Chequea diariamente
control de la esterilidad por 14 dias

[Actualizado]

$Muestra [si] 1ra Prueba?
tontaminada? > O

[Si]

Informa

[MNo]
[No]

oL R |

Registra y envia resultados a firmar

/ I B

Registro : SIC-0102
[Creado)

& —

. " " Registro : SIC-0102
LRP : Libro de Resultados Primarios e ——

e [Enviado]
[Actualizado]

|
I
<__l

é

Solicitareprueba

Recibe Registro para aprobar

[No] ;Correcto?

2

LCE : Libro Control Esterilidad Corrige resultados

[Actualizado]

-0

Registro : SIC-0102 %=

Yy

=

Recibe resultados aprob an:h:nsF

[Enviado]

g
=

Envia resultados finales

e

[si]

)

Fi itad
fmaresuliades  pegistro : S1C-0102

[Firmado]

J

Entrega resultados aprobados

C

Registro : SIC-0102

[Enviada]
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2.4.4.3 Realizar Ensayo Efectividad de Preservo.

RM. D : Grupos dentro de Calidad

Envia muestra

Recibe resultados © ™ _|

A enalista

Recepciona muestra

=@

Siembra microorganismos

LEM : Libro de Entrada de Muestras

[Actualizado]

PPO : PPO-4.09.286.95

[Consultado]

D

Reagistra resultados alos 7 dias . .
LT: Libro de Trabajo

\L Actualzado]

2

Realiza inoculacién de viales

Y

Registra resultados

de inoculacién a los 5 dias LElz=ltibroidexTraba)o

[Actualzado]

InGculos oftdlmicos v [si

parenterales?

i D

Realiza |a siembra a los 7 dias
[MNo ]

c__264:j§/<;2

Realiza la siembra
7 dias después

|
CD—CD

Registra resultados 5 dias después

Registra resultados
alos 5 dias

ro de Trabajo

LT : Libro de Trabajo

ctualizada)

2

Realiza siembra 14 dias después

LP : Libro de Promocién
g

[Consultado]

<3
.
i)

Registro : SIC-0198

Registra resultados

finales a los 5 dias LT : Libro de Trabajo

[Actualizada]

[Creado]

—_—

Ertrega resultados a firmar

P

Reagistro : SIC-0198

[Enviado]

LE : Libro de Entrega

Ectualizado]
A
—~
X

Registro : SIC-0198

O D
Envia resultados

Recibe resultados firmados

[Enviado]

J7°Lab : Jefe de Grupo

2

_=-Recibe resultados a firmar

Firma resultados

-

Registro : SIC-0198

[Firmado]

Entrega resultados firmados

&

Registro : SIC-0198
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2.4.4.4 Realizar Ensayo Limite Microbiano.

RM, D : Grupos dentro de Calidad

A Analista

O

Envia muestra

G

Recibe resultados

Recepciona muestra .
LEM: Libro de Entrada de Muestras

[Actualizado]

JLab : Jefe de Grupo

22—

Reliza ensayo PPO : PPO-4.09.290.96

[Consultado]

Registra resultados ~ s

LR : Libro de Resultados
~
R

— [Actualizado]

<>Ensayu Walido?

LP : Libro de Promocidn

[Consultado]

[Si]

[No]
2' Informa la invalidez
= SO
—_—
—_—
Reagistra y entrega S
resultados a firmar BeRREL -
e =
2.3 e e

Registro : SIC-0199

——

Solicita reprueba

-,

Recibe resultados a firmar

JAprueha?

[Enviado]
Registro : SIC-0199
[Creado]
[MNo]
Rectifica resultados
s -
5 Envia resultados

-

Registro : SIC-0199

[Enviado]

Recibe resultados firmados

£ a

Firma resultados

\
2

Entrega resultados firmados

Py

Registro : SIC-01399

Reagistro : SIC-0199

[Firmado]

[Enviado]
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2.4.4.5 Realizar Ensayo Medios de Cultivo.

: Reloj : Técnico MC

LEM : Libro de Entrada de Muestras

A7 [Actualizado]

Indica necesidad Recibe indicacidn
de medios de cultivo
-
L5
LP : Libro de Preparacidn
[Consultado)
Comienza el ensayo
=5

Prepara medios de cultiva
vy registra resultados

Entrega muestra
de medios de cultivo

Registro : SIC-0020
[Creado]

]

A Aralista

Recibe muestra de medios de cultivo

PPO:PP0O-4.09.160.91

[Consultado]

Realiza Pramocidn Realiza Esterilidad

Registra resultados de Esterilidad

Registra resultados de Promocidn \

| y

LE : Libro de Esterilidad

LP : Libro de Promocidn [Actualizado]

[Actualizado]
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2.4.4.6 Realizar Ensayo Pureza.

D : Grupos dentro de Calidad

s

Envia muestra

C-—-

Recibe resultados

|

Recepciona muestra LEM : Libro de Entrada de Muestras

[Actualizado]

Procesa e incuba la muestra PPO - PPO-4.09.085.92

[Consultado]

@ 9

Espera 7 dias y hace Tinsidn

LP : Libro de Promocidn

[Consultado]

7
=

o

Registra resultados

N

LPureza : Libro de Pureza

[Actualizado]

Registro : SIC-0161
[Creado]

a0

Entrega resultados a firmar Registro : SIC-0161

[Enviado]

Recibe resultados firmados

\‘\

i

-0

. ) =
Registro : SIC-0161 ~.

=
&

[Enviado]

Envia resultados

J1ab : Jefe de Grupo

C

Registro : SIC-0161
[Firmado]'\

N\
%
N

Recibe resultados a firmar \

/
ol

.

U

Firma resultados

Entrega resultados firmados

Eay |
\

Registro : SIC-0161

[Enviado]
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2.4.4.7 Realizar Ensayo Sistemas Auxiliares.

PM : Proveedor de Muestras

P s

—

A8 : Snalista

7

: Libro de Entrada de Muestras

- =

Recepciona muestra

O

Envia muestra

PPO: Pl

[Actualizado]

De acuerdo al [
— |tipo de muestra

P O-Sistemas Awdliares

£

Procesa muegsira

[Otros]

[ Aire
[ Yapor]

Registra resultados (vapor)

Registro : SIC-0806
[Creado]

#

&

LT : Libro de Trabajo

[Actualizado]

D

Recibe resultados\

o

;Tipo de
m

2

Reagistra resultados fmales?

[Consultado]

Registro : SIC-0142

[Creado]
)

tra?
Agua]

1

Registra resultados (Agua)

2

Registra resultados (Aire)

Registro : SIC-0809
[Creado]

=
T

LP : Libro de Promocidn

J’Lab : Jefe de Grupo

[Consultada)

Entrega resultados a firmar

El SIC gue sels
haya creado

( /)

Recibe resultados a firmar

!
—

@

Firma resultados

Envia resultados

A

Recibe resultados firmados

{

Entrega resultados firmados
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2.4.4.8 Realizar Ensayo Viabilidad.

D : Grupos dertro de Calidad

Envia muestra Recepciona muestra

A: Snalista

G, SRR

LEM : Libro de Entrada de Muestras

J'Lab: Jefede Grup

Procesa la muestra

—Q

PPO :PP0-4.09.084.91

[Actualizada]

Incuba la muestra
y espera 24 horas

Registra resultados

L
\
\
\

LP : Libro de Promocidn

[Consultado)]

et
S

C 2

Recibe resultados

[Consultado)

Registro : SIC-0711
[Creado]

;Banco nuevo?

Reaqistro : SIC-0162
[5i] —_————=
/&Creado]

/

Registra los resultados

El SIC que se
hayacreado
N
&
{ A\
Recibe resultados a firmar\/

/
/s
4

Firma resultados

Entrega a firmar

El SIC que se
haya creado

Envia fBSuItadog\

2

Recibe resultados firmados

2

Entrega resultados firmados
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2.4.4.9 Realizar Programa de Monitoreo Ambiental.

PM : Proveedor de Muestras A : Analista

et
| —=

Recepciona muestra

LEM : Libro de Entrada de Muestras

Envia muestra [Actualizado]

Incuba muestra

De acuerdo al
— — [tipo de Ensayo

PPO : PPO-Monitoreo Ambiental

2

Esperas dias

[Volumétrico] [ Placa expuesta]

//] [Creado]

4
b

Registra resyltados
(placa expuista)

@ ¢

Registra resultados
{Método volumeétrico)

(Rop

Registo :SIC-0807
[Creado]

2=

LT : Libro de Trahajo

[Actualizado]

El SIC gue sel
haya creado

~

[Consultado]

[Consultado]

Registro : SIC-0159

_~Reaistra resultados

[ Ropa y|superficie ]

Registro : SIC-0805
//-' [Creado]

¥ superficie)

/>,Mues'(ra?

[Manos]

2

Registra resultados
{manos)

Registro : SIC-0714

[Creado]

J’Lab : Jefe de Grupo

El SIC gque se
haya creado

X

Entrega resultados a firmar

LP : Libro de Promocidn

N\
™
' 5
Recibe resultados a ﬂrmar)

7
>

Firma resultados

Envia resultados a
Ingenieria de Calidad

/)

24

Recibe resultados firmados

Entrega resultados firmados
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2.4.5 Modelos de objetos

Un modelo de objetos describe como colaboran los trabajadores y las entidades del negocio dentro del
flujo de trabajo del proceso del negocio.

2.4.5.1 Realizar Ensayo de Control de Proceso.

Libro de Promocidn SIC-0719
\ /]\ Jefede Grupo

~Control de Pr ; S0
Q o % \

Libro de Entrada de hMuestras

PPO-4.09.290.96 PPO-4.09.132.96 PPO-4.09.165.99

2.4.5.2 Realizar Ensayo de Esterilidad.

Q2 O O

ntrada de Muestras

1)

Libro Control Esterilidad

&
DO

Libro Calculos Primarios
o Q
: PO-Esterilida
Grupos dentro de Calidad

@ L)

PPO-4.09.274 94

SIC-0102 Libro de Resultados Primarios Libro d

FPPO-4.08.028.92
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2.4.5.3 Realizar Ensayo Efectividad de Preservo.

Q2 O O

SIC-0198 Libro de Entrada de hMuestras PO-4.09.286.95

=) — @
Jefe de Grupo <>

Libro de Promocidn

alista
Grupos dentro de Calidad
. :
Libro de Trabajo Libro de Entrega
2.4.5.4 Realizar Ensayo Limite Microbiano.
SIC-0199 Librode Entrada de Muestras

@ PPO-4.09.290.96
Grupos dentro de Calidad

Analista

Libro de Resultados

Jefede B Libro de Promocidn
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2.4.5.5 Realizar Ensayo Medios de Cultivo.

@) () W
Libro de Esterilidad Q

PP0O-4.09.16091
/ Analista

SIC-0020
Téchico MC

Libro de Entrada de Muestras

Q

Libro de Promocidn Libro de Preparacidn

@

Libro de Entrada de Muestras

/ /,Po-4_09.085.92

2.4.5.6 Realizar Ensayo Pureza.

=016 Analista

@ :; Libro de Pureza

Libro de Promocidn

Grupos dentro de Calidad
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2.4.5.7 Realizar Ensayo Sistemas Auxiliares.

Q Libro de Promocion Libyntrada de Muestras

SIC-0142
@ Q
SIC-0806 Libro de Trabajo
Jefe de Grupo Analista

PPO>distemas Au res PPO-4.09.301.96

(2 ()

PPO-4.09.273.94 PPO-4.09.174.91 PPO0O-4.08.302.96

2.4.5.8 Realizar Ensayo Viabilidad.

o (2

Libro de Entrada de Muestras

O— D

SIC-0162

Grupos dentro de Calidad /Anallsta\

Libro de Promocidn PPO-4.09.084.91

SIC-0711

Jefe de Grupo
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2.4.5.9 Realizar Programa de Monitoreo Ambiental.

/ ; ; Libro de Promocién Libro defntrada de Muestras ;
SIC-0714 \ \ ; ;
- QM
—_—
SIC-0805 PPO-4.09.129.99

PPO-Mbnitoreo Arpbiental
/ Analista
PPO-4.09.182.91
SIC-0159

Jefe de Grupo
\ PPO-40917691 PP0O-4.03.158.98 PPO0O-4.09.300.98

Libro de Trabajo

SIc-0807
Grupos dentro de Calidad

2.5 Conclusiones.

Se explicaron los objetivos estratégicos de la organizacion (CIGB).

Se hizo un analisis critico de los procesos mas complejos, demostrandose la necesidad real de
informatizarlos.

Se identificaron dos actores y tres trabajadores del negocio.

Se realiz6 el diagrama de casos de uso del negocio, permitiendo mostrar la relacion entre los actores del
negocio y los procesos que se desarrollan en el LM.

Se identificaron nueve casos de uso del negocio, los cuales fueron descritos, se realizaron los diagramas

de actividades, donde se identificaron los procesos a automatizar, y se realizaron los modelos de objetos.
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Capitulo 3: Requisitos

3.1 Introduccion.
El flujo de trabajo de Requerimientos es uno de los flujos de trabajo mas importante, porque en él se
establece qué tiene que hacer exactamente el sistema que se construya, y tiene como propdsitos
generales, los siguientes:
e Establecer y mantener el acuerdo con los clientes y demas interesados en la aplicacién, en lo que
el sistema debe hacer.
e Proporcionar a los desarrolladores del sistema una mejor comprension de los requisitos del
sistema.
o Definir las fronteras del sistema.
e Proporcionar una base para planificar el contenido técnico de las iteraciones.
e Proporcionar una base para estimar el costo y el tiempo de desarrollo del sistema.
o Definir una interfaz para el usuario del sistema, enfocado en las necesidades y metas de los
usuarios.
Los principales artefactos que se obtienen en este flujo de trabajo son:
e Casos de uso del sistema.
¢ Modelo casos de uso del sistema.
e Requerimientos del sistema.
e Paquetes de casos de uso (si el sistema asi lo requiere por su complejidad).
En el presente capitulo se describen los actores del sistema, los requisitos funcionales y no funcionales, y

se muestra el diagrama de casos de uso del sistema.

3.2 Actores del sistema a automatizar.

Cada uno de los trabajadores del negocio que tenga actividades a automatizar es un posible actor del
sistema. Si algun actor del negocio va a interactuar con el sistema, sera también un actor del sistema.
Después de haber analizado cada uno de los actores y trabajadores del negocio en el LM, se definen los

siguientes actores del sistema para este mdédulo.
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Definicion de actores del sistema a automatizar.

Nombre del actor

Descripcion

Analista o Manipula todas las funcionalidades del modulo del LM dentro del
LIMS de Calidad.
Técnico MC o Gestiona toda la informacion referente al Registro de Preparacion

de Soluciones del LM dentro del LIMS de Calidad.

3.3 Requisitos funcionales.

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

1. Gestionar Ensayo Control de Proceso:
1.1. Crear nuevo registro.
1.2. Buscar Yy visualizar registro.
1.2.1. Imprimir registro.
1.3. Modificar datos de un registro.
1.3.1. Registrar traza.
1.4. Generar reporte.
1.4.1. Imprimir reporte.
2. Gestionar Chequeo de Viabilidad:
2.1. Crear nuevo registro.
2.2. Buscar vy visualizar registro.
2.2.1. Imprimir registro.
2.3. Modificar datos de un registro.
2.3.1. Registrar traza.
2.4. Generar reporte.
2.4.1. Imprimir reporte.
3. Gestionar Control Microbiolégico de las Aguas:
3.1. Crear nuevo registro.
3.2. Buscar y visualizar registro.
3.2.1. Imprimir registro.

3.3. Modificar datos de un registro.
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3.3.1. Registrar traza.
3.4. Generar reporte.
3.4.1. Imprimir reporte.
4. Gestionar Control Ambiental mediante Placa Expuesta:
4.1. Crear nuevo registro.
4.2. Buscar Yy visualizar registro.
4.2.1. Imprimir registro.
4.3. Modificar datos de un registro.
4.3.1. Registrar traza.
4.4. Generar reporte.
4.4.1. Imprimir reporte.
5. Gestionar Chequeo Inicial de Viabilidad:
5.1. Crear nuevo registro.
5.2. Buscar Yy visualizar registro.
5.2.1. Imprimir registro.
5.3. Modificar datos de un registro.
5.3.1. Registrar traza.
5.4. Generar reporte.
5.4.1. Imprimir reporte.
6. Gestionar Ensayo Efectividad de Preservos Antimicrobianos:
6.1. Crear nuevo registro.
6.2. Buscar y visualizar registro.
6.2.1. Imprimir registro.
6.3. Modificar datos de un registro.
6.3.1. Registrar traza.
6.4. Generar reporte.
6.4.1. Imprimir reporte.
7. Gestionar Ensayo Limite Microbiano:
7.1. Crear nuevo registro.

7.2. Buscar Yy visualizar registro.
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7.2.1. Imprimir registro

7.3. Modificar datos de un registro.
7.3.1. Registrar traza.

7.4. Generar reporte.
7.4.1. Imprimir reporte.

8. Gestionar Ensayo de Esterilidad:

8.1. Crear nuevo registro.

8.2. Buscar vy visualizar registro.
8.2.1. Imprimir registro.

8.3. Madificar datos de un registro.
8.3.1. Registrar traza.

8.4. Generar reporte.

8.4.1. Imprimir reporte.

9. Gestionar Control Microbiolégico de las Manos Enguantadas:

9.1. Crear nuevo registro.

9.2. Buscar Yy visualizar registro.
9.2.1. Imprimir registro.

9.3. Madificar datos de un registro.
9.3.1. Registrar traza.

9.4. Generar reporte.
9.4.1. Imprimir reporte.

10. Gestionar Ensayo de Preparacion de Soluciones:

10.1. Crear nuevo registro.

10.2. Buscar vy visualizar registro.
10.2.1. Imprimir registro.

10.3. Modificar datos de un registro.
10.3.1. Registrar traza.

10.4. Generar reporte.
10.4.1. Imprimir reporte.

11. Gestionar Control Muestreo de Superficies:
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11.1. Crear nuevo registro.

11.2. Buscar vy visualizar registro.
11.2.1. Imprimir registro.

11.3. Modificar datos de un registro.
11.3.1. Registrar traza.

11.4. Generar reporte.
11.4.1. Imprimir reporte.

12. Gestionar Control Microbiologico de Vapor Puro:

12.1. Crear nuevo registro.

12.2. Buscar vy visualizar registro.
12.2.1. Imprimir registro.

12.3. Modificar datos de un registro.
12.3.1. Registrar traza.

12.4. Generar reporte.

12.4.1. Imprimir reporte.

13. Gestionar Control Muestreo con el Analizador Ambiental:

13.1. Crear nuevo registro.

13.2. Buscar vy visualizar registro.
13.2.1. Imprimir registro.

13.3. Modificar datos de un registro.
13.3.1. Registrar traza.

13.4. Generar reporte.
13.4.1. Imprimir reporte.
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3.4 Diagrama de casos de uso del sistema.

Un diagrama de casos de uso del sistema es un modelo que contiene actores, casos de uso y sus

relaciones.

Gestionar Ensayo Efectividad de

Preservos Antimicrobianos
O (from Casos de Uso del Sistema) O

Gestionar Ensayo de Esterilidad . S . .
Gestionar Ensayo Limite Microhiano
(from Casos de Uso del Sistema)
(from Casos de Uso del Sistema)

. = C D
Gestionar Ensayo Control de / Analista \ Téchico MC Gestionar Ensayo qe Preparacion de
Proceso Soluciones

(from Casos de Uso del Sistema) / (from Actores del Sistema) mem Fetores del Sistema)  (from Casos de Uso del Sistema)
T

Sistemas Viabilidad Monitoreo

Auxiliares Ambiental
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Diagrama de casos de uso del Paguete: Sistemas Auxiliares.

O (e

Gestionar Control Microbiolégico de Gestionar Control Microbioldgico de

las Aguas Vapor Puro

(from Casos de Uso del Sistema) (from Casos de Uso del Sistema)

Analista

(from Actores del Sistema)

Diagrama de casos de uso del Paquete: Viabilidad.

. £

Gestionar Chequea Inicial de Gestionar Chequea de Viahilidad
Viahilidad
from Casos de Uso del Sistema) (from Casos de Uso del Sistema)
Analista

(from Actores del Sistema)
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Diagrama de casos de uso del Paguete: Monitoreo Ambiental.

- D

Gestionar Control Ambiental Gestionar Control Microhiold gico de
mediante Placa Expuesta la Manos Enguantadas

(from Casos de Uso del Sistema) \ / (from Casos de Uso del Sisterna)
Analista
(from Actores del Sistema)

Gestionar Control Muestreo con el
Analzador Ambhiental
(from C asos de Uso del Sistema)

-

Gestionar Control Muestreo de
Supetficies
from Casos de Uso del Sistema)

3.5 Definicion de los requisitos no funcionales.
Los requisitos no funcionales son propiedades o cualidades que el producto debe tener. Estas
propiedades se ven como las caracteristicas que hacen al producto atractivo, usable, rapido o confiable.

e Apariencia o interfaz externa.
El sistema tendra los colores correspondientes al logo del CIGB. Las paginas de la aplicacion no se
cargaran con mucha informacion y contendran sélo las imagenes necesarias.

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

e Rendimiento.
Los tiempos de respuestas deben ser répidos, al igual que la velocidad de procesamiento de la

informacion.
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e Soporte.
Se requiere de la instalacion de un servidor Web que interprete cédigo PHP 5 o superior.
Las computadoras clientes requerirdn de un navegador capaz de interpretar codigo JavaScript.

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

e Seguridad.
Se debe garantizar que la informacion sensible sélo pueda ser vista por los usuarios con el nivel de
acceso adecuado y que las funcionalidades del sistema se muestren de acuerdo al usuario que esté
activo.
El sistema debe contar con proteccién contra acciones no autorizadas o que puedan afectar la integridad
de los datos; y con un registro de trazas de los documentos modificados por los usuarios, para garantizar
el control de las operaciones de este tipo.
Se podréa acceder a algunas funcionalidades del sistema desde cualquier computadora personal que esté
fuera del CIGB.

e Politicos-culturales.
El idioma que se empleard en la aplicacion sera el espafiol.
El sistema tendra logotipos e imagenes en correspondencia con el caracter cientifico y profesional del
CIGB.
Algun cambio que se quiera realizar en la aplicacion, sera tramitado por la direccion del proyecto por parte
del CIGB y canalizado por los directivos de Produccion de la UCI.

e Legales.
El sistema se dard a conocer a todos los trabajadores de la Direccion de Calidad como la herramienta
para gestionar la informacion de cada uno de los grupos y laboratorios.
Se estara usando para el desarrollo de la aplicaciéon herramientas de software libre con licencia GNU/GPL.

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

El sistema validara la entrada de datos para evitar entradas inadecuadas.
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e Software.
Se debera disponer, para instalar la aplicacion, del Sistema Operativo Windows 98 o superior, o cualquier
distribucion de Linux. Las computadoras clientes de los usuarios accederan al sistema usando uno de los
siguientes navegadores: Internet Explorer 5.5 o superior, Netscape, Mozilla 1.7 o superior o FireFox 0.9.3
0 superior.
Para el servidor de la aplicacion el sistema operativo recomendado es Windows Server 2003 o superior 0
Linux.
Se debe instalar un servidor Web Apache 1.3 o superior.

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

e Restricciones en el disefio y laimplementacion.
La légica de presentacion constituira una capa independiente de la l6gica de negocio, centrando su
funcién en la interfaz de usuario y validaciones de los datos de entrada.
Se utilizaran herramientas de desarrollo que garanticen la calidad de todo el ciclo de desarrollo del
producto.

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

3.6 Descripciones de los casos de uso.

A continuacion se muestra la descripcion del caso de uso Gestionar Ensayo Control de Proceso y
seguidamente un resumen de las restantes descripciones. Para mayor informacién, consultar el

expediente de proyecto.

3.6.1 Gestionar Ensayo Control de Proceso.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Ensayo Control de Proceso.

Actores Analista (inicia).

Propésito Crear un nuevo registro, modificar sus datos, buscar, visualizar e
imprimir el registro. Generar e imprimir reporte del registro.
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Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de
las siguientes operaciones relacionadas con el ensayo:

e Crear nuevo registro.

e Buscar y visualizar registro.

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

ejecuta alguna de las operaciones solicitadas.

Referencias 11,1.2,1.2.1,1.3,1.3.1,14,14.1
Precondiciones Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones Registro creado, buscado y visualizado, impreso,

modificado, reporte generado e impreso.

Requerimientos especiales

Flujo normal de los eventos

Accion del actor Respuesta del Sistema
1. EI analista desea realizar una de las 2. En dependencia de la operacion
siguientes operaciones: solicitada, hace lo siguiente:
A Crear nuevo registro. e Si decide A, ir a la Seccion “Crear
B Buscar y visualizar registro. nuevo registro”.
C Generar reporte. e Si decide B, ir a la Seccion “Buscar
y visualizar registro”.
e Sijdecide C, ir a la seccién “Generar
reporte”.
Seccidén “Crear nuevo registro”
Accion del actor Respuesta del Sistema
1. Muestra la interfaz correspondiente
para crear un nuevo registro.
2. El analista provee los datos a los campos 3. Realiza una consulta al Libro de
siguientes: Entrada de Muestras a través del
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e Folio. Folio y la Fecha (Para cada una de

e Fecha. las muestras) y autométicamente
provee los datos a los siguientes
campos para cada una de las
muestras:

e Cddigo.

e Descripcion de la Muestra.

e Lote.

e Entregada por.

e Recibida por.

4. Muestra un listado con todas las
producciones en el campo
Produccion, dando la posibilidad al

analista de seleccionar una de ellas.

5. El analista provee los datos al campo
siguiente para cada una de las muestras:
e Produccion.
e Resultados.
Provee los datos al campo siguiente:

e Observaciones.

6. El analista provee los datos a los
siguientes campos:

¢ Realizado por (Nombre(s) y Apellidos).

e Fecha.

7. El analista provee los datos al campo 8. Si el campo Terminado fue
siguiente: seleccionado, asigna al campo

e Terminado. Estado, el valor: Terminado.

Solicita crear registro.

9. Crea un nuevo Registro.
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10. Muestra el registro y brinda la
posibilidad de:
e Imprimir.

e Modificar.

11. El analista solicita una de las opciones

siguientes:
D Modificar.

E Imprimir.

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

e Si seleccioné la opcion D: ir a
Seccion  “Modificar datos de un
registro”.

e Si seleccioné la opcion E: imprime el

registro.

Flujos alternos Seccién “ Crear nuevo registro”

2.1 El analista no provee datos y sale de la

seccion.

7.1 El analista no solicita crear el registro y sale

de la seccion.

8.1 Asigna al campo Estado el valor: No

Terminado.

Seccién “Buscar y visualizar registro”

Accién del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la interfaz correspondiente a

la busqueda registros.

2. El analista provee el o los parametros para
la basqueda:

e Produccion.

e Realizado por.

e Fecha (Selecciona un rango de fecha).

Solicita realizar la busqueda.

3. Verifica que al menos un campo

tenga valor.

4. Busca los registros que cumplan con

los pardmetros introducidos.
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5. Muestra los resultados de la
bdasqueda en una tabla con los

siguientes campos:

e Folio.
e Cadigo.
e Lote.

e Resultados.
Brinda la posibilidad de visualizar los

resultados de la busqueda.

6. El analista selecciona el registro que

desea visualizar.

7. Visualiza los datos del registro
seleccionado en una nueva interfaz y
brinda la posibilidad de:

e Imprimir.

e Modificar.

8. El analista selecciona una de las

siguientes opciones:
F Imprimir.

Modificar.

9. En dependencia de la opcion
solicitada, el sistema realiza una de
las operaciones:

e Sidecide F, imprime el registro.

e Si decide G, ir a la Seccién

“Modificar datos de un registro”.

Flujos alternos Seccion “Buscar y visualizar registro”

2.1 El analista no solicita realizar la busqueda y

sale de la seccion.

3.1 Si no existe al menos un parametro con
valor, emite un mensaje de error, “Introducir
al menos un parametro para realizar la

busqueda”.

4.1 Si no encuentra ningln registro que
cumpla con los pardmetros indicados,
muestra un mensaje, “No existe el registro

solicitado”.
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6.1 El analista no desea visualizar ninguna de las

solicitudes mostradas y sale de la seccion.

8.1 El analista no desea realizar ninguna de las
opciones y sale de la seccion.

Seccion “Modificar datos de un registro”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra el registro listo para
modificar.
2. El analista provee los datos a modificar y 3. Actualiza los cambios realizados en

solicita modificar registro.

la base de datos.

Si el campo Terminado fue
seleccionado, se asigna al campo
Estado el valor: Terminado.

Registra la actualizacion en la Base

de datos.

Actualiza el registro de trazas.

Muestra el registro con los datos
modificados y brinda la posibilidad
de:

Imprimir.

Modificar.

8. El analista solicita una de las opciones 9.

siguientes en el registro mostrado:
H Imprimir.

1 Modificar. ®

En dependencia de la opcion
solicitada, el sistema realiza una de
las operaciones siguientes:

Si decide H, el imprime el registro.

Si decide |, ir a la accién 1.

Flujos alternos Seccion “Modificar datos de un registro”

2.1 El analista no provee ningun dato, no desea

modificar el registro y sale de la seccion.
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4.1 Asigna al campo Estado el valor: No

Terminado.

8.1 El analista no solicita ninguna de las opciones

y sale de la seccion.

Seccion “Generar Reporte”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la interfaz correspondiente

para generar un reporte.

El analista selecciona el o los parametros
de buUsqueda:

Produccion.

Realizado por.

Fecha (Selecciona un rango de fecha).

Selecciona de los parametros siguientes, los que

desea visualizar en el reporte:

Folio.

Cadigo.

Descripcion de la muestra.
Lote.

Entregada por.

Recibida por.

Resultados.

Solicita generar reporte.

3. Verifica que al menos un campo

tenga valor.

4. Genera el reporte segun el criterio de

busqueda indicado.

5. Visualiza el reporte en una tabla. La

tabla contiene los parametros

seleccionados por el analista.

Brinda la posibilidad de imprimir el reporte.
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6. Solicita imprimir reporte. 7. Imprime reporte.

Flujos alternos Seccion “Generar Reporte”

2.1 El analista no solicita generar reporte y sale

de la seccion.

3.1 Si no existe al menos un pardmetro con
valor, emite un mensaje de error, “Introducir

al menos un parametro”.

6.1 El analista no solicita imprimir reporte y sale

de la seccion.

Prototipo (Ver Anexo No. 4)

3.6.2 Gestionar Chequeo de Viabilidad.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Chequeo de Viabilidad.
Actores Analista (inicia).
Propésito Crear un nuevo registro, modificar sus datos, buscar, visualizar e

imprimir el registro. Generar e imprimir reporte del registro.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de las
siguientes operaciones relacionadas con el ensayo:

e Crear nuevo registro.

e Buscar y visualizar registro.

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

ejecuta alguna de las operaciones solicitadas.

Referencias 2.1,2.2,2.2.1,2.3,2.3.1,24,24.1
Precondiciones Que el analista se haya autenticado en la aplicacién.
Poscondiciones Registro creado, buscado y visualizado, impreso, modificado,

reporte generado e impreso.

Requerimientos especiales
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3.6.3 Gestionar Control Microbiolégico de las Aguas.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Control Microbiol6gico de las Aguas.
Actores Analista (inicia).
Propdsito Crear un nuevo registro, modificar sus datos, buscar, visualizar e

imprimir el registro. Generar e imprimir reporte del registro.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de
las siguientes operaciones relacionadas con el ensayo:

e Crear nuevo registro.

e Buscar y visualizar registro.

e (Generar reporte.
El sistema muestra la interfaz correspondiente segin su solicitud y

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

ejecuta alguna de las operaciones solicitadas.

Referencias 3.1,3.2,3.21,33,3.31,34,341
Precondiciones Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones Registro creado, buscado y visualizado, impreso,

modificado, reporte generado e impreso.

Requerimientos especiales

3.6.4 Gestionar Control Ambiental mediante Placa Expuesta.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Control Ambiental mediante Placa Expuesta.
Actores Analista (inicia).
Propésito Crear un nuevo registro, modificar sus datos, buscar, visualizar e

imprimir el registro. Generar e imprimir reporte del registro.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de
las siguientes operaciones relacionadas con el ensayo:
e Crear nuevo registro.

e Buscar y visualizar registro.
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e (Generar reporte.
El sistema muestra la interfaz correspondiente segun su solicitud y
ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando se

ejecuta alguna de las operaciones solicitadas.

Referencias 41,42,421,43,43.1,4.4,44.1
Precondiciones Que el analista se haya autenticado en la aplicacién.
Poscondiciones Registro creado, buscado y visualizado, impreso, modificado,

reporte generado e impreso.

Requerimientos especiales

3.6.5 Gestionar Chequeo Inicial de Viabilidad.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Chequeo Inicial de Viabilidad.

Actores Analista (inicia).

Propdésito Crear un nuevo registro, modificar sus datos, buscar, visualizar e imprimir

el registro. Generar e imprimir reporte del registro.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de las
siguientes operaciones relacionadas con el ensayo:

e Crear nuevo registro.

e Buscar y visualizar registro.

e (Generar reporte.
El sistema muestra la interfaz correspondiente segln su solicitud y ejecuta

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

de las operaciones solicitadas.

Referencias 5.1,5.2,5.2.1,5.3,5.3.1,5.4,5.4.1
Precondiciones Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones Registro creado, buscado y visualizado, impreso, modificado,

reporte generado e impreso.

Requerimientos
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especiales

3.6.6 Gestionar Ensayo Efectividad de Preservos Antimicrobianos.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Ensayo Efectividad de Preservos Antimicrobianos
Actores Analista (inicia).
Propésito Crear un nuevo registro, modificar sus datos, buscar, visualizar e imprimir

el registro. Generar e imprimir reporte del registro.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de las
siguientes operaciones relacionadas con el ensayo:

e Crear nuevo registro.

e Buscar y visualizar registro.

e Generar reporte.
El sistema muestra la interfaz correspondiente segldn su solicitud y
ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando se

ejecuta alguna de las operaciones solicitadas.

Referencias 6.1,6.2,6.2.1,6.3,6.3.1,6.4,6.4.1
Precondiciones Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones Registro creado, buscado y visualizado, impreso, modificado,

reporte generado e impreso.

Requerimientos especiales

3.6.7 Gestionar Ensayo Limite Microbiano.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Ensayo Limite Microbiano.
Actores Analista (inicia).
Propésito Crear un nuevo registro, modificar sus datos, buscar, visualizar e

imprimir el registro. Generar e imprimir reporte del registro.

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

las siguientes operaciones relacionadas con el ensayo:
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e Crear nuevo registro.

e Buscar y visualizar registro.

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

ejecuta alguna de las operaciones solicitadas.

Referencias

71,72,721,73,731,74,74.1

Precondiciones

Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones

Registro creado, buscado y visualizado, impreso,

modificado, reporte generado e impreso.

Requerimientos especiales

3.6

.8 Gestionar Ensayo de Esterilidad.

Nombre del Caso de Uso

Gestionar Ensayo de Esterilidad.

Actores Analista (inicia).

Propésito Crear un nuevo registro, modificar sus datos, buscar, visualizar e
imprimir el registro. Generar e imprimir reporte del registro.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista de esterilidad va a

realizar alguna de las siguiente operaciones relacionada con el
ensayo de esterilidad:

e Crear nuevo registro.

e Buscar y visualizar registro.

e Generar reporte.
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segln su solicitud
y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando

se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias

8.1,8.2,8.2.1,83,83.1,84,84.1

Precondiciones

Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones

Registro creado, buscado y visualizado, impreso,
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modificado, reporte generado e impreso.

Requerimientos especiales

3.6.9 Gestionar Control Microbiolégico de la Manos Enguantadas.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Control Microbiolégico de las Manos Enguantadas.

Actores Analista (inicia).

Propdésito Crear un nuevo registro, modificar sus datos, buscar, visualizar e

imprimir el registro. Generar e imprimir reporte del registro.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de las
siguientes operaciones relacionadas con el ensayo:

e Crear nuevo registro.

e Buscar y visualizar registro.

e Generar reporte.
El sistema muestra la interfaz correspondiente segin su solicitud y

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

ejecuta alguna de las operaciones solicitadas.

Referencias 9.1,9.2,9.2.1,9.3,9.3.1,94,94.1
Precondiciones Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones Registro creado, buscado y visualizado, impreso, modificado,

reporte generado e impreso.

Requerimientos especiales

3.6.10 Gestionar Ensayo de Preparacion de Soluciones.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Ensayo de Preparacion de Soluciones.
Actores Técnico MC (inicia).
Propésito Crear un nuevo registro, modificar sus datos, buscar, visualizar e

imprimir el registro. Generar e imprimir reporte del registro.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el técnico MC va a realizar alguna
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de las siguientes operaciones relacionadas con el ensayo:

e Crear nuevo registro

e Buscar y visualizar registro.

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

ejecuta alguna de las operaciones solicitadas.

Referencias

10.1, 10.2, 10.2.1, 10.3, 10.3.1, 10.4, 10.4.1

Precondiciones

Que el técnico MC se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones

Registro creado, buscado y visualizado, impreso,

modificado, reporte generado e impreso.

Requerimientos especiales

3.6.11 Gestionar Control Muestreo de Superficies.

Nombre del Caso de Uso

Gestionar Control Muestreo de Superficies.

Actores Analista (inicia).

Propésito Crear un nuevo registro, modificar sus datos, buscar, visualizar e
imprimir el registro. Generar e imprimir reporte del registro.

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

siguientes operaciones relacionadas con el ensayo:

e Crear nuevo registro.

e Buscar y visualizar registro.

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

ejecuta alguna de las operaciones solicitadas.

Referencias

11.1,11.2,11.2.1,11.3,11.3.1,11.4,11.4.1

Precondiciones

Que el analista se haya autenticado en la aplicacion.
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Poscondiciones Registro creado, buscado vy visualizado, impreso,

modificado, reporte generado e impreso.

Requerimientos especiales

3.6.12 Gestionar Control Microbioldgico de Vapor Puro.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Control Microbiolégico de Vapor Puro.
Actores Analista (inicia).
Propdésito Crear un nuevo registro, modificar sus datos, buscar, visualizar e

imprimir el registro. Generar e imprimir reporte del registro.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de las
siguientes operaciones relacionada con el Analisis Microbiol6gico de
Vapor Puro por el Método de Filtracién por Membrana.:

e Crear nuevo registro.

e Buscar y visualizar registro.

e Generar reporte.
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su solicitud y

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

ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias 12.1,12.2,12.2.1,12.3,12.3.1,12.4,12.4.1
Precondiciones Que el analista se haya autenticado en la aplicacién.
Poscondiciones Registro creado, buscado y visualizado, impreso,

modificado, reporte generado e impreso.

Requerimientos especiales

3.6.13 Gestionar Control del Muestreo con el Analizador Ambiental.

Nombre del Caso de Gestionar Control del Muestreo con el Analizador Ambiental.
Uso
Actores Analista (inicia).
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Propésito Crear un nuevo registro, modificar sus datos, buscar, visualizar e imprimir
el registro. Generar e imprimir reporte del registro.
Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de las

siguientes operaciones relacionadas con el ensayo:

e Crear nuevo registro.

e Buscar y visualizar registro.

e (Generar reporte.
El sistema muestra la interfaz correspondiente segln su solicitud y
ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando se ejecuta

alguna de las operaciones solicitadas.

Referencias

13.1, 13.2,13.2.1, 13.3, 13.3.1, 13,4, 134.1

3.7 Conclusiones

Este capitulo se centré en los requisitos, elemento fundamental en el proceso unificado de desarrollo de

software y su estrecha vinculacién con las funcionalidades y caracteristicas especiales.

Se identificaron los actores y casos de uso del sistema.

Se realizé el diagrama de casos de uso del sistema, permitiendo mostrar la relacién entre éstos y los

actores del sistema.

Se obtuvieron los requisitos funcionales de los procesos mas criticos del LM, asi como los requisitos no

funcionales del sistema.

Se describieron detalladamente los casos de uso del sistema, donde se reflejaron las funcionalidades

recogidas en los requisitos.
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Conclusiones

Con la realizacion de este trabajo se arribaron a las siguientes conclusiones:

e Se realizo el andlisis de los procesos que se desarrollan en el Laboratorio de Microbiologia,
logrando un alto nivel de familiarizacion con los mismos, lo que permitio definir los
requerimientos funcionales con mayor efectividad.

e Se identificaron las funcionalidades de los procesos mas criticos del médulo Laboratorio de
Microbiologia.

e Se identificaron 2 actores y 9 casos de uso del negocio, 2 actores y 13 casos de uso del
sistema.

e Se realizaron los artefactos fundamentales correspondientes a los roles desempefiados por el
analista.

Lo expuesto anteriormente muestra que los objetivos propuestos han sido cumplidos de forma
satisfactoria.
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Recomendaciones

Se continde el andlisis, disefio y posterior implementacion del Sistema de Gestién de la
Informacion de Laboratorio de la Direccion de Calidad del CIGB.
Se use la metodologia RUP como guia de desarrollo de software y UML como lenguaje de
notacién para realizar los siguientes flujos de trabajos definidos por este proceso de desarrollo de
software.
Se utilice la herramienta CASE Visual Paradigm para modelar los artefactos de los restantes flujos
de trabajos por las siguientes razones:

o Esinterés de la facultad emigrar para el Sistema Operativo Linux.

o Visual Paradigm, ademas de ser software libre, genera codigo PHP.
Se mantenga activa la comunicacion entre los clientes y los desarrolladores, para lograr un efectivo

levantamiento de requisitos.
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Anexo 2. Lenguaje Unificado de Modelado.

UML

Elementos Relaciones Diagramas

Estructurales De comportamiento  De agrupacion  De anotacion — Dependencia Caso de uso
Asociacion Clase
Generalizacion Objeto
Secuencia
Colaboracién
Caso de uso Interaccidn Paquete Nota Estados
Clase  Maquinade estados ~ Modelo Actividad
Clase activa Subsistema Componente
Interfaz Marco de trabajo Despliegue
Componente
Colaboracion

Nodo
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Analista de

Procesos del Negocio

Disefiador
del

Negocio

Q
X

del
Negocio

Q

L

Especificador
de Requerimientos

Anexo 3. Artefactos arealizar.

Glosario del

Negocio

Caso de Uso
del Negocio

Caso de Uso

Descripcion de
la Arquitectura

B9

Modelo de Casos de Modelo de
Uso del Negocio Analisis del Negocio
;‘ E Realizacion Entidad del Trabajador
Actor del de Caso de Uso Negocio del Negocio
Negocio del Negocio
X—Qi
Modelo de
Casos de Uso
u
Especificacion de los Paquete de Requerimientos
Requerimientos Casos de Uso del Software
del Software
Disefador Prototipo de
Interfaz de Usuario Interfaz de Usuario
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Anexo 4. Prototipos no funcionales del CUS Gestionar Ensayo Control de
Proceso.

Anexo 4.1. Crear nuevo registro.

PPO 4.09.290.96 ( )

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA sIC-0179 PPO 4.09.132.96 ( )

DIRECION DE CALIDAD PPO 4.09.165.99 ( )

Edicion 03

RESULTADOS DE MUESTRAS DE CONTROL DE PROCESO

LIMITE MICROBIANO Y ESTERILIDAD DE LOS MEDIOS DE CULTIVO)
Produccion: |-SELECCIONE- »

CﬁldigD Descripcion de Iaﬂuestra Lote Fecha Entregado por Recibido por Resultados

| I I l I

Agregarn> I
OBSERWVACIONES

FOLIO I

NOMBRE(S) ¥ APELLIDOS FIRMA FECHA

REALIZADO POR [
REVISADO POR [
RECIBIDO POR [

Terminado ™

Cancelar | Crear'
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Anexo 4.2. Buscar registro.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA

DIRECCION DE CALIDAD

RESULTADOS DE MUESTRAS DE CONTROL DE PROCESO

(LIMITE MICROBIANO Y ESTERILIDAD DE LOS MEDIOS DE CULTIVO)

Busqueda de Registros

Produccion: | —SELECCIONE—»] REALIZADO POR : | —SELECCIONE— ~|
Fecha: Desde Hasta |
Cancelar Buscar
Folio Codigo Lote Resultados
\fisualigar
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Anexo 4.3. Visualizar registro.

PPO 4.09.290.96 ( )
CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA S1C-0179 PPO 4.09.132.96 ()
DIRECION DE CALIDAD PPO 4.09.165.99 ()
Edicion 03
RESULTADOS DE MUESTRAS DE CONTROL DE PROCESO
, FOLIO
LIMITE MICROBIANO Y ESTERILIDAD DE LOS MEDIOS DE CULTIVO)
Produccion: |4
Codigo |Descripcion de la Muestra] Lote Fecha Entregaco por Recibido por  |Resultados
OBSERVACIONES
=
H
NOMBRE(S) Y APELLIDOS FIRMA FECHA
REALIZADO POR
REVISADO POR
RECIBIDO POR

Terminado ™

Madificar | Imprimir
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Anexo 4.4. Modificar datos de un registro.

PPO 4.09.290.96 ( )
CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA S1C-0179 PPO 4.09.132.96 ()
DIRECION DE CALIDAD PPO 4.09.165.99 ( )
Edicion 03
RESULTADOS DE MUESTRAS DE CONTROL DE PROCESO
_ FoLio[—
LIMITE MICROBIANO Y ESTERILIDAD DE LOS MEDIOS DE CULTIVO)
Produccion: IA "l
Codigo |Descripcion de 1a Muestral  Lote Fecha Entregado por Recihido por  |Resultados
Agregar»>
OBSERWACIONES
_________________________________________________________________________________ Zl
________________________________________________ ]
NOMBRE(S) Y APELLIDOS FIRMA FECHA
REALIZADO POR
REVISADO POR I
RECIBIDO POR I

Terminado

Cancelar Maodificar
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Anexo 4.5. Generar reporte.

CENTRO DE INGENIERIA GENENICA Y BIOTECNOLOGIA
DIRECCION DE CALIDAD
RESULTADOS DE MUESTRAS DE CONTROL DE PROCESO

(LIMITE MICROBIANO Y ESTERILIDAD DE LOS MEDIOS DE CULTIVO)

Generar Reporte

|Parametros de Busqueda

Produccian; [—SELECCIONE— x|

REALIZADO POR : [—SELECCIONE— x|

Fecha: Desde I Hasta |

|Parametros a mostrar en el reporte

" Folio "' Entregada por
[T Cédigo I Recivida por
" Descripcion de la muestra I Resultados

[T Lote

Cancelar | Generar Repore
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Anexo 5. Descripciones de los casos de uso del negocio.

Anexo 5.1. Realizar Ensayo de Control de Proceso.

Caso de Uso:

Realizar Ensayo de Control de Proceso.

Actores:

Proveedor de Muestras.

Trabajadores:

Analista, Jefe de Grupo.

Resumen:

El caso de uso se inicia al recibir una muestra para realizarle el ensayo de
Control de Proceso, todos los resultados se registran debidamente en sus
respectivos registros. Finaliza con la entrega de los registros

correspondientes con los resultados del ensayo al proveedor de muestras.

Precondiciones:

Muestra enviada por un proveedor de muestras.

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor Respuesta del Negocio

1. Envia muestra. 2. El analista recepciona la muestra y actualiza:

e Libro de Entrada de Muestras

3. El analista de acuerdo al tipo de muestra consulta
una de las siguientes PPO:
e PPO0-4.09.165.99
e PP0-4.09.290.96
e PP0-4.09.132.96

Y comienza el ensayo.

4. El analista consulta:

e Libro de Promocion.

El analista verifica que el ensayo sea valido.

6. El analista registra y entrega los resultados al jefe de
grupo en:
e SIC-0719.

7. Eljefe de grupo recibe y aprueba los resultados.

8. El jefe de grupo firma y entrega los resultados

aprobados al analista en:
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e SIC-07109.

9. El analista recibe y entrega los resultados al
proveedor de muestras en:
e SIC-0719.

10. El proveedor de muestras
recibe los resultados en :
e SIC-0719.

Flujos Alternos 1

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

5.1 Si el ensayo no es valido.

5.2. Si no es punto de inspeccion, se realiza el paso 6.

Flujos Alternos 2

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

5.2.1 Si es punto de inspeccion y primera prueba.

5.2.2 El analista informa al jefe de grupo.

5.2.3 El jefe de grupo solicita reprueba y se realiza el paso 3.

7.1 Si el jefe de grupo no aprueba los resultados, los envia al

analista para que los rectifique y se realiza el paso 6.

Poscondiciones | El proveedor de muestras recibe los resultados del ensayo en el SIC-0719.

Informatizar:

e Libro de Entrada de Muestras.

e Libro de Promocion.

Mejoras e SIC-0719.

e PPO-4.09.290.96
e PPO0-4.09.132.96
e PPO-4.09.165.99

Prioridad Alta.
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Anexo 5.2. Realizar Ensayo de Esterilidad.

Caso de Uso: Realizar Ensayo de Esterilidad.
Actores:
Trabajadores: Analista, Jefe de Grupo, Grupos dentro de Calidad (Recepcion de Muestras).

El caso de uso se inicia al recibir una muestra para realizarle el ensayo de
R esterilidad, todos los resultados se registran debidamente en sus respectivos

esumen:
registros. Finaliza con la entrega del los registros correspondientes con los

resultados del ensayo al grupo de trabajo solicitante.

Precondiciones: | Muestra enviada por un Grupo dentro de Calidad (Recepcion de Muestras).

Flujo Normal de Eventos

Accidn del Actor Respuesta del Negocio

1. El analista recepciona la muestra enviada por Recepcion
de Muestras y actualiza:

e Libro de Entrada de Muestras.

2. El analista de acuerdo al tipo de muestra consulta una
de las siguientes PPO:
e PP0-4.09.274.94
e PPO0-4.09.028.92

3. El analista realiza el ensayo y registra los resultados en:

e Libro Calculos Primarios.

e Libro Control Esterilidad.

4. El analista chequea el control de esterilidad diariamente

por 14 dias.

5. El analista verifica que la muestra no esta contaminada.

6. El analista registra los resultados finales en:
e SIC-0102
Y actualiza:
e Libro de Resultados Primarios.

e Libro Control Esterilidad.
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7. El analista entrega los resultados al jefe de grupo en:
e SIC-0102.

8. Eljefe de grupo aprueba y firma los resultados en:

e SIC-0102.
9. Eljefe de grupo entrega los resultados al analista en:
e SIC-0102.

10. El analista recibe y entrega los resultados firmados al
solicitante en:
e SIC-0102.

Flujos Alternos 1

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

5.1 Sila muestra esta contaminada.

5.2 Sino es la primera prueba, se realiza el paso 6.

7.1 Si el jefe de grupo no aprueba los resultados, el analista

rectifica los resultados y se realiza el paso 6.

Flujos Alternos 2

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

5.2.1 Sies la primera prueba.

5.2.2 El analista informa al jefe de grupo.

5.2.3 Eljefe de grupo solicita reprueba y se realiza el paso 2.

Poscondiciones | El Grupo solicitante recibe los resultados del ensayo en el SIC-0102.

Mejoras

Informatizar:

Libro de Entrada de Muestras.
Libro Control Esterilidad.
Libro Calculos Primarios.

Libro de Resultados Primarios.
SIC-0102.

PPO-4.09.274.94
PPO-4.09.028.92
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Prioridad Alta.

Anexo 5.3. Realizar Ensayo Efectividad de Preservo.

Caso de Uso: Realizar Ensayo Efectividad de Preservo.

Actores:

_ Analista, Jefe de Grupo, Grupos dentro de Calidad (Recepcion de Muestras
Trabajadores:
y Desarrollo).

El caso de uso se inicia al recibir una muestra para realizarle el ensayo
Efectividad de Preservo, todos los resultados se registran debidamente en
Resumen: Sus respectivos registros. Finaliza con la entrega de los registros
correspondientes con los resultados del ensayo al grupo de trabajo
solicitante.

o Muestra enviada por un Grupo dentro de Calidad (Recepcion de Muestras o
Precondiciones:

Desarrollo).

Flujo Normal de Eventos

Accién del Actor Respuesta del Negocio

1. El analista recepciona la muestra enviada por un Grupo
dentro de Calidad y actualiza:

e Libro de Entrada de Muestras.

2. El analista consulta:
e PPO0O-4.09.286.95

Y siembra microorganismos.

3. El analista registra los resultados de la siembra a los 7 dias
en:

e Libro de Trabajo.

El analista realiza inoculacién de viales.

El analista registra los resultados a los 5 dias en:

e Libro de Trabajo.

6. El analista verifica que son de tipo Oftalmicos y Parenterales.
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7. El analista realiza la siembra de microorganismos a los 7
dias.
8. EIl analista registra los resultados de la siembra 5 dias
después en:
e Libro de trabajo.
9. El analista siembran microorganismos 7 dias después.

10. El analista espera 5 dias y registra resultados en:

e Libro de Trabajo.

11.

El analista realiza la siembra 14 dias después.

12.

El analista espera 5 dias, consulta:
e Libro de promocion.

Y registra los resultados finales en:
e Libro de Trabajo.
e SIC-0198.

13.

El analista entrega los resultados al jefe de grupo y este los
firma en:
e SIC-0198.

14. El jefe de grupo entrega los resultados firmados al analista y

este lo registra en:

e Libro de Entrega.

15.

El analista recibe y entrega los resultados firmados al
solicitante del ensayo en:
e SIC-0198.

Flujos Alternos

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

6.1 Si

no son Oftalmicos y Parenterales, se realiza el paso 9.

Poscondiciones | El Solicitante recibe los resultados del ensayo en un registro SIC-0198.

Mejoras

Informatizar:

Libro de Entrada de Muestras.
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e Libro de Trabajo.

e Libro de Entrega.

e Libro de Promocion.
e SIC-0198.

e PP0-4.09.286.95

Prioridad Alta.

Anexo 5.4. Realizar Ensayo Limite Microbiano.

Caso de Uso: Realizar Ensayo Limite Microbiano.

Actores:

_ Analista, Jefe de Grupo, Grupos dentro de Calidad (Recepcion de Muestras
Trabajadores:
y Desarrollo).

El caso de uso se inicia al recibir una muestra para realizarle el ensayo
Limite Microbiano, todos los resultados se registran debidamente en sus
Resumen: respectivos registros. Finaliza con la entrega de los registros
correspondientes con los resultados del ensayo al grupo de trabajo

solicitante.

o Muestra enviada por un Grupo dentro de Calidad (Recepcion de Muestras o
Precondiciones:
Desarrollo).

Flujo Normal de Eventos

Accién del Actor Respuesta del Negocio

1. El analista recepciona la muestra enviada por un Grupo dentro
de Calidad (Desarrollo o Recepcion de Muestras) y actualiza:

e Libro de Entrada de Muestras.

2. El analista comienza el ensayo consultando:
e PP0-4.09.290.96

3. El analista registra los resultados en:
e Libro de Resultados.

Y consulta:
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e Libro de Promocién.

4. El analista verifica que el ensayo sea valido.

5. El analista registra y envia los resultados al jefe de grupo en:

e SIC-0199.
6. Eljefe de grupo aprueba y firma los resultados en:
e SIC-0199.

7. Eljefe de grupo envia los resultados firmados al analista en:
e SIC-0199.

8. El analista recibe y entrega los resultados al grupo solicitante
en:
e SIC-0199.

Flujos Alternos 1

Accién del Actor Respuesta del Negocio

4.1 Si el ensayo no es valido.

4.2 Si no es primera prueba realizar paso 5.

Flujos Alternos 2

Accion del Actor Respuesta del Negocio

4.1.1 Si el ensayo es primera prueba.

4.1.2 EL analista informa la invalidez al jefe del grupo.

4.1.3 El jefe del grupo solicita reprueba, realizar paso 2.

Flujos Alternos 3

Accién del Actor Respuesta del Negocio

6.1 Si el jefe de grupo no aprueba los resultados.

6.2 El analista rectifica los resultados, se realiza el paso 5.

Accion del Actor Respuesta del Negocio

Informatizar:

_ e Libro de Entrada de Muestras.
Mejoras _ y
e Libro de Promocioén.

e Libro de Resultados.
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e SIC-0199.
e PPO0O-4.09.290.96

Prioridad Alta.

Anexo 5.5. Realizar Ensayo Medios de Cultivo.

Caso de Uso: Realizar Ensayo Medios de Cultivo.
Actores: Reloj.
Trabajadores: Analista, Técnico MC.

Resumen:

El caso de uso se inicia cuando el reloj indica la necesidad de preparar
medios de cultivo. A los medios de cultivos se le realizan las pruebas
correspondientes. Finaliza con el registro de todos los resultados en sus

respectivos registros.

Precondiciones: | El reloj indica necesidad de medios de cultivo.

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

1. Indica necesidad de
preparar medios de

cultivo.

El técnico MC recibe la indicacion y actualiza:

e Libro de Entrada de Muestras

El técnico MC consulta:
e Libro de Preparacién

Y comienza el ensayo.

El técnico MC prepara medios de cultivo y registra los
resultados en:
e SIC-0020.

El técnico MC entrega muestra de medios de cultivo al

analista.

96



Anexos

6. El analista consulta:
e PP0O-4.09.160.91

Y realiza Promocién y Esterilidad de forma concurrente.

7. El analista registra los resultados de Promocién en:
e Libro de Promocion.
Y los resultados de Esterilidad en:
e Libro de Esterilidad.

o El analista registra los resultados de Promocion y Esterilidad en los libros de
Poscondiciones y . ,
Promocion y Esterilidad respectivamente.

Informatizar:
e Libro de Entrada de Muestras.

e Libro de Preparacion.

Mejoras e Libro de Promocion.
e Libro de Esterilidad.
e SIC-0020.

e PPO-4.09.160.91

Prioridad Alta.

Anexo 5.6. Realizar Ensayo Pureza.

Caso de Uso: Realizar Ensayo Pureza.
Actores:
Trabajadores: Analista, Jefe de Grupo, Grupos dentro de Calidad (Desarrollo).

El caso de uso se inicia al recibir una muestra para realizarle el ensayo de
R Pureza, todos los resultados se registran debidamente en sus respectivos

esumen:
registros. Finaliza con la entrega de los registros correspondientes con los

resultados del ensayo al grupo de trabajo solicitante.

Precondiciones: | Muestra enviada por un Grupo dentro de Calidad (Desarrollo).
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Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

El analista recepciona la muestra enviada por Desarrollo y
actualiza:

e Libro de Entrada de Muestras.

El analista consulta:
e PPO0-4.09.085.92

Y procesa e incuba la muestra.

El analista espera 7 dias y hace Tinsion.

El analista registra los resultados en:
e Libro de Pureza.
e SIC-0161.

Y consulta el libro:

e Libro de Promocién

El analista entrega los resultados al jefe de grupo para que los
apruebe y firme en.
e SIC-0161.

El jefe de grupo aprueba y firma los resultados en:
e SIC-0161.

El jefe de grupo entrega los resultados firmados al analista.

El analista recibe y envia los resultados al grupo solicitante en:
e SIC-0161.

Flujos Alternos

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

Poscondiciones | El Grupo solicitante recibe los resultados del ensayo en el SIC-016.

Mejoras

Informatizar:

Libro de Entrada de Muestras.
Libro de Promocion.

Libro de Pureza.

98



Anexos

e SIC-0161.
e PPO0O-4.09.085.92

Prioridad

Alta.

Anexo 5.7. Realizar Ensayo Sistemas Auxiliares.

Caso de Uso:

Realizar Ensayo Sistemas Auxiliares.

Actores:

Proveedor de Muestras (Produccidn)

Trabajadores:

Analista, Jefe de Grupo.

Resumen:

El caso de uso se inicia al recibir una muestra para realizarle el ensayo
Sistemas Auxiliares, todos los resultados se registran debidamente en sus

respectivos registros. Finaliza con la entrega de los registros

correspondientes con los resultados del ensayo al proveedor de muestras.

Precondiciones:

Muestra enviada por un proveedor de muestras.

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

1. Envia muestra 2. El

analista recepciona la muestra enviada por el
proveedor y actualiza:

e Libro de Entrada de Muestras.

3. El analista de acuerdo al tipo de muestra consulta una de
las siguientes PPO:
e PP0O-4.09.273.94
e PP0O-4.09.174.91
e PP0O-4.09.302.96
e PPO-4.09.301.96

Y procesa la muestra.

4. El analista verifica que la muestra sea de agua y registra
los resultados en:
e SIC-0142.

5. El analista registra los resultados finales en:
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e Libro de Trabajo.
Y consulta:

e Libro de promocion.

6. El analista entrega al jefe de grupo los resultados.

7. El jefe de grupo recibe, aprueba y firma los resultados en

uno de estos registros (El SIC que se haya creado):

e SIC-0806.
e SIC-0809.
e SIC-0142.

8. El analista recibe y envia los resultados firmados al
proveedor de muestras en el SIC que se haya creado.

9. EI proveedor de
muestra (Produccion)
recibe los resultados

en el SIC que se

haya creado.

Flujos Alternos

Accion del Actor Respuesta del Negocio

4.1 Si la muestra es de aire, el analista registra los
resultados finales en:
e SIC-0809

Y se realiza el paso 5.

4.1.1 Si la muestra es de vapor, el analista registra
los resultados finales en:
e SIC-0806

Y se realiza el paso 5

o El proveedor de muestras (Produccién) recibe los resultados del ensayo en
Poscondiciones _
el registro que se haya creado.

Mejoras Informatizar:
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e Libro de Entrada de Muestras.
e Libro de Promocién.

e Libro de Trabajo.

e SIC-0806.
e SIC-0142.
e SIC-0809.

e PPO-4.09.273.94
e PPO-4.09.174.91
e PPO0O-4.09.302.96
e PPO0O-4.09.301.96

Prioridad

Alta.

Anexo 5.8. Realizar Ensayo Viabilidad.

Caso de Uso:

Realizar Ensayo Viabilidad.

Actores:
Trabajadores: Analista, Jefe de Grupo, Grupos dentro de Calidad (Desarrollo).
El caso de uso se inicia al recibir una muestra para realizarle el ensayo de
Viabilidad, todos los resultados se registran debidamente en sus respectivos
Resumen:

registros. Finaliza con la entrega de los registros correspondientes con los

resultados del ensayo al grupo de trabajo solicitante.

Precondiciones:

Muestra enviada por un Grupo dentro de Calidad (Desarrollo).

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor Respuesta del Negocio

1. El analista recepciona la muestra enviada por Desarrollo y
actualiza:

e Libro de Entrada de Muestras.

2. El analista consulta:
e PPO0O-4.09.084.91

Y procesa la muestra.

101



Anexos

El analista incuba la muestra y espera 24 horas.

4. El analista verifica que el banco no es nuevo.

5. El analista consulta:

e Libro de Promocion.
Y se registra los resultados finales en:
e SIC-0711.

6. El analista entrega los resultados a firmar al jefe de grupo.

7. El jefe de grupo recibe y firma los resultados en el SIC que
se haya creado:

e SIC-0711.
e SIC-0162.

8. El jefe de grupo entrega los resultados firmados al analista.

9. El analista recibe y envia los resultados al Grupo solicitante
en uno de los siguientes registros (el SIC que se haya
creado):

e SIC-0711.
e SIC-0162.

10. El Grupo solicitante recibe los resultados finales en el SIC

gue se haya creado.

Flujos Alternos

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

4.1 Si es un banco nuevo, el analista registra los
resultados finales en:
e SIC-0162.

Y se realiza el paso 6.

Poscondiciones

El Grupo solic

itante (Desarrollo) recibe los resultados del ensayo en el SIC

gue se haya creado.

Mejoras

Informatizar:

Libro de Entrada de Muestras.
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e Libro de Promocion.
e SIC-0162.

e SIC-0711.

e PPO-4.09.084.91

Prioridad

Alta.

Anexo 5.9. Realizar Programa de Monitoreo Ambiental.

Caso de Uso:

Realizar Programa de Monitoreo Ambiental.

Actores: Proveedor de Muestras (Produccion).
Trabajadores: Analista, Jefe de Grupo
El caso de uso se inicia al recibir una muestra para realizar el Programa de
Monitoreo Ambiental, todos los resultados se registran debidamente en sus
Resumen: respectivos registros. Finaliza con la entrega de los registros

correspondientes con los resultados del programa al proveedor de

muestras.

Precondiciones:

Muestra enviada por un Proveedor de Muestras.

Flujo Normal de Eventos

Accién del Actor

Respuesta del Negocio

1. Envia la muestra 2. El analista recepciona la muestra enviada por un

proveedor y actualiza:

e Libro de Entrada de Muestras

3. El analista de acuerdo al tipo de ensayo consulta
una de las siguientes PPO:
e PP0-4.09.129.99
e PP0O-4.09.176.91
e PPO0-4.09.159.98
e PP0-4.09.300.98
e PP0O-4.09.182.91

Incuba la muestra y espera 5 dias.
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4. EIl analista verifica que el ensayo se le realiza a
personas y que es a su ropa y superficie, registra
los resultados en:

e SIC-0805.

5. El analista registra los resultados finales en:
e Libro de Trabajo.
Y consulta:

e Libro de Promocién.

6. El analista entrega al jefe de grupo los resultados a

firmar.

7. El jefe de grupo recibe y firma los resultados en
uno de de los siguientes registros (el SIC que se
haya creado):

e SIC-0807.
e SIC-0159.
e SIC-0805.
e SIC-0714.

8. El jefe de grupo entrega los resultados firmados al

analista.

9. EL analista recibe y envia los resultados firmados
al Grupo dentro de calidad (Ingenieria de Calidad)

en el SIC que se haya creado.

Flujos Alternos

Accion del Actor Respuesta del Negocio

4.1 Si el ensayo se le realiza a personas y es a sus
manos, el analista registra los resultados en:
e S|C-0714.

Y realiza el paso 5.

4.1.1 Si el ensayo se le realiza al aire por el método
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de placa expuesta, el analista registra los resultados
en:
e SIC-0159.
Y se realiza el paso 5.

4.1.2 Si el ensayo se le realiza al aire por el método
volumétrico, el analista registra los resultados en:
e SIC-0807

Y se realiza el paso 5.

o Ingenieria de Calidad recibe los resultados del ensayo en el registro que se
Poscondiciones
haya creado.

Informatizar:
e Libro de Entrada de Muestras.
e Libro de Promocion.

e Libro de Trabajo.

e SIC-0807.
e SIC-0805.
Mejoras e SIC-0159.
e SIC-0714.

e PPO-4.09.129.99
e PPO0O-4.09.176.91
e PPO0O-4.09.159.98
e PPO0O-4.09.300.98
e PPO-4.09.182.91

Prioridad Alta.
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Glosario de Términos

Aseguramiento de la Calidad

Conjunto de acciones planificadas y sistematicas que son necesarias para proporcionar la confianza de
gue un producto o servicio satisface los requisitos de calidad preestablecidos.

Control de la Calidad

Técnicas y actividades de caracter operativo utilizadas para satisfacer los requisitos de calidad.
Desviacion

Alteracién no prevista, resultado de variaciones accidentales negligentes o aleatorias que afecta o puede
afectar potencialmente la calidad de un producto o proceso.

Ensayo

Es la aplicacién de un analisis a una o varias muestras.

GNU/GPL

Es la Licencia Publica General de GNU orientada principalmente a proteger la libre distribucion,
modificacion y uso de software. Su propésito es declarar que el software cubierto por esta licencia es
software libre y protegerlo de intentos de apropiacién que restrinjan esas libertades a los usuarios.
Ingredientes farmacéuticos activos (IFA) o Producto intermedio

Sustancia farmacéutica activa o producto intermedio de calidad y pureza establecidas en comparacién con
estandar primario, que se utiliza como sustancia de referencia para los ensayos rutinarios de laboratorio.
Internet

Conjunto de ordenadores o servidores, conectados en una red de redes mundial, que comparten un
mismo protocolo de comunicacion, y que prestan servicio a los ordenadores que se conectan a esa red.
Lote

Cantidad definida de materia prima, material de envase o producto elaborado en un solo proceso 0 en una
serie de procesos, de tal manera que pueda esperarse que sea homogéneo.

Metadatos

Los metadatos son informacién relativa a otra informacién. Al definir un grupo de metadatos para un objeto

dado, se esta describiendo el objeto en cuestion, o sea, caracterizando.
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Muestra

Es cantidad minima, estadisticamente representativa, que se toma del total del lote, para poder realizar
todos los resultados analiticos seglin se han descrito en las especificaciones del producto.

Numero de lote

Combinacion bien definida de numeros, letras y/o simbolos que identifica inequivocamente a un lote.
Permite determinar la historia completa de su produccion.

Object Linking and Embedding (OLE)

Es la tecnologia que permite crear objetos en una aplicacién y luego insertarlos en otra aplicacién
compartiendo informacion entre las aplicaciones.

Object Management Group (OMG)

Es un consorcio dedicado al cuidado y el establecimiento de diversos estandares de tecnologias
orientadas a objetos, tales como UML, XMI, CORBA. Es una organizacion no lucrativa que promueve el
uso de tecnologia orientada a objetos mediante guias y especificaciones para tecnologias orientadas a
objetos. El grupo esta formado por compafiias y organizaciones de software.

Open DataBase Connectivity (ODBC)

Es un estdndar de acceso a bases de datos, su objetivo es hacer posible el acceso a cualquier dato de
cualquier aplicacién, sin importar qué sistema gestor de bases de datos almacene los datos. ODBC logra
esto al insertar una capa intermedia llamada manejador de bases de datos, entre la aplicacion y el sistema
gestor de bases de datos. El propésito de esta capa es traducir las consultas de datos de la aplicacion en
comandos que el sistema gestor de bases de datos entienda.

PPO (Procedimiento Patron de Operaciones)

Documentos en los que esta descrito el procedimiento de cada operacion que se realiza.

SIC

Sistema Informativo de Calidad.

Trazabilidad

Procedimientos preestablecidos y autosuficientes que permiten conocer el histérico, la ubicacion y la
trayectoria de un producto o lote de productos a lo largo de la cadena de suministros en un momento

dado, a través de herramientas determinadas.
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